DET KONGELIGE
KUNNSKAPSDEPARTEMENT

—

Ot.prp.nr.58

(2005-2006)

Om lov om behandling av etikk og
redelighet 1 forskning






2.1
2.2
2.3

3.1
3.2
3.3
3.4

3.5

3.5.1
3.50.2
3.5.3

3.54

3.5.5
3.5.6
3.5.7

4.1
41.1
41.2
4.2
42.1
4.2.2
4.3
44
441
442

0.1

5.1.1
5.1.2
5.1.3

5.14
0.2

5.2.1
5.2.2

Innhold

Sammendrag ...........ccccoveveeriereenenn, 5
Forhistorie ..........ccccoeeeveeveereerecrenn, 7
Innledning ......cceeveeveveveeeveeeeeeenne 7
Horingsnotat .......ccccoevevveveieveeneceenens 7
Nylenna-utvalgets forslag .................. 7
Om regulering av forskning og

forskningsetikkK ............ccccceeveeenrennens 9
Regulering av forskning .................... 9
Hva er forskningsetikk ? .........cc......... 9

Hvorfor er forskningsetikk viktig ? .. 10
Individuelt og institusjonelt ansvar

for god vitenskapelig praksis ........... 10
Internasjonal regulering .................... 11
Innledning ......ccoceeveeveveveeeieeeeees 11
Helsinkideklarasjonen ....................... 11

Europaradets konvensjon om
menneskerettigheter og biomedisin 12
EUs direktiv om klinisk utpreving

av legemidler ........ccooevvvvieieiieienenns 13
EUs personverndirektiv .................... 13
Vancouver-reglene .........cccocevveeveunnee. 13
UNESCO ..o, 14

Om forskningsetiske komiteer og
behandling av uredelighetssaker

inoen andre land ............................ 15
Danmark ......ccoceveeerenieveneeeeeeeeee. 15
Forskningsetiske komiteer ............... 15
Behandling av uredelighetssaker ..... 16
SVETIZE vt 17
Forskningsetiske komiteer ............... 17
Behandling av uredelighetssaker ..... 18
Finland .......cccooveeveeeneeeeeeeeeee, 19
Storbritannia ........ccccceeeeeeeeeeeeerenene. 19
Forskningsetiske komiteer ............... 19

Behandling av uredelighetssaker ..... 20

Om forskningsetiske komiteer og
behandling av uredelighetssaker

I NOIZE ..o, 21
Nasjonale forskningsetiske komiteer 21
Organisering og oppgaver ................. 21
Sekretariat ........coceevevveveevvereveeneerennene. 22
Forholdet til forvaltningsloven og

offentlighetsloven .........ccoeveeennnee.. 22
Evaluering .....cccccoeeeeeeveieeneceeeeeeens 22
Regionale forskningsetiske komiteer 23
Organisering og oppgaver ................. 23
Sekretariater og spersmal om ny

OIgaANISEIING ...eovvveeveereereereeereereereeeeans 24

5.2.3

9.3
5.3.1

5.3.2
5.3.3

5.34
6

6.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.2.5
6.3
6.4
6.4.1
6.4.2

6.4.3
6.5
6.6

7.1.1
712
7.1.3
7.2

7.2.1
7.2.2
7.2.3

8.1
8.2
8.3

9.1

9.1.1

Forholdet til forvaltningsloven og
offentlighetsloven .........cccocevveeueennennen. 25
Uredelighetsutvalg .........ccoooveveueeneeen. 26
Nasjonalt utvalg for vurdering av
uredelighet i helsefaglig forskning .. 26

Utredning av ny ordning ................... 26
Hering av utredningskomiteens

1 (03 5] =V U 27
Forskningsradets forslag ................... 28
Noen relevante lover, regler og
retningslinjer for forskning ........... 29
Innledning ......ccoeeeveveeeeeveeeeeeeenne 29
Lovgiviing ....coveveeeeveeiieeeeeeeeeereenee 29
Forvaltningsloven .........ccccovevevvenenee. 29
Offentlighetsloven .........ccoceveeveneennne. 30
Personopplysningsloven .................... 30
Arbeidsmiljgloven ........cccocoeveevenenneee. 31
Biobankloven .........ccccocoeeeeeveeeeneenennn. 31
Etiske retningslinjer for statstjenesten 32
Kvalitetssikring av forskning ............ 32
Norges forskningsrad ..........c.o.c....... 32
Universiteter, hoyskoler og

helseforetak ........ccoveeeeveveeeeeveerenennn. 32
Forslag i NOU 2005:1 ....ccoevvvererenens 33
Forskningsetiske retningslinjer ........ 33

Noen relevante bestemmelser om
sanksjoner som folge av

vitenskapelig uredelighet .................. 34
Generelt om lovforslaget ............... 36
Lovfesting av de nasjonale og regio-

nale forskningsetiske komiteene ...... 36
Forslag i heringsnotatet .................... 36
Hoeringsinstansenes syn .................... 36
Departementets vurderinger ............ 36

Opprettelse og lovfesting av et
nasjonalt utvalg for behandling av

uredelighet i forskning ...........c.......... 37
Forslag i heringsnotatet .................... 37
Heringsinstansenes syn .................... 38
Departementets vurdering ................ 38
Lovens formal og virkeomrade .... 39
Forslag i heringsnotatet .................... 39
Heringsinstansenes syn .................... 39
Departementets vurderinger ............ 39

Nasjonale forskningsetiske

Komiteer ............coeeeereeeeereeeieeenee 41
Status og forholdet til forvaltnings-

loven og offentlighetsloven ............... 41
SALUS e 41



9.1.11
9.1.1.2
9.1.1.3
9114
9.1.2

9.1.21
9.1.2.2
9.1.2.3
9.1.24
9.2
9.2.1
9.2.2
9.2.3
9.24
9.3
9.3.1
9.3.2
9.3.3
9.34
9.4
94.1
9.4.2
9.4.3
9.4.4

10
10.1

10.1.1
10.1.1.1
10.1.1.2
10.1.1.3
10.1.14
10.1.2

10.1.2.1
10.1.2.2
10.1.2.3
10.1.24
10.2
10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.3
10.3.1
10.3.2
10.3.3
10.3.4
104
10.4.1
10.4.2
10.4.3
10.4.4

Gjeldende rett .....ocoeveeveeveerieveereerenenne, 41
Forslag i heringsnotatet .................... 41

Horingsinstansenes syn .................... 41
Departementets vurderinger ............ 41
Forholdet til forvaltningsloven og
offentlighetsloven .........cccecevevennnene.. 41
Gjeldende rett .....oceeeeveeveveeveeeerennne. 41
Forslag i heringsnotatet .................... 41
Horingsinstansenes syn .................... 41
Departementets vurderinger ............ 41
Ansvars- og virkeomrade .................. 41
Gjeldende rett .....ocoeveveeveeeeveeeerenenne. 41
Forslag i heringsnotatet .................... 42
Horingsinstansenes syn .................... 42
Departementets vurderinger ............ 42
Oppnevning og sammensetning ....... 43
Gjeldende rett .....ocoeveeveeveveeeeeeeerennne. 43
Forslag i heringsnotatet .................... 43
Horingsinstansenes syn .................... 43
Departementets vurdering ................ 43
OrganiSering .......oceeeeeeeevveereeeeeeveennens 43
Gjeldende rett .....ooveeeereeeeeeeeeeeeeeenee 43
Forslag i heringsnotatet .................... 43
Horingsinstansenes syn .................... 43
Departementets vurdering ................ 44
Regionale forskningsetiske

Komiteer .........cocooveeeeeeeeereneerennn, 45
Status og forholdet til forvalt-

ningsloven og offentlighetsloven ...... 45
SEAtUS ..ooveeeeeeeeee e 45
Gjeldende rett .....ccoevevveeveevecreerierenenne. 45
Forslag i heringsnotatet .................... 45
Horingsinstansenes syn .................... 45
Departementets vurderinger ............ 45
Forholdet til forvaltningsloven og
offentlighetsloven .........ccocovevvveeneennne. 45
Gjeldende rett .....ocoevevveeveevevveeeerennne. 45
Forslag i heringsnotatet .................... 45
Horingsinstansenes syn .................... 45
Departementets vurderinger ............ 46
Ansvars- og virkeomréade .................. 46
Gjeldende rett ......cooveeveeveevecveerierenenn. 46
Forslag i heringsnotatet .................... 47
Horingsinstansenes syn .................... 47
Departementets vurdering ................ 47
Oppnevning og sammensetning ....... 48
Gjeldende rett .....cooevevveeveevecveerierenenne. 48
Forslag i heringsnotatet .................... 48
Horingsinstansenes syn .................... 48
Departementets vurdering ................ 48
OrganiSering .......oceeeeeeeevveereeereerveenens 48
Gjeldende rett ......coevevveeveevecveerierennn. 48
Forslag i heringsnotatet .................... 48
Horingsinstansenes syn .................... 48
Departementets vurdering ................ 49

11

11.1

11.1.1
11.1.2
11.1.3
11.2

11.2.1
11.2.2
11.2.3
11.24
11.3

11.3.1
11.3.11
11.3.1.2
11.3.1.3
11.3.2
11.3.2.1
11.3.2.2
11.3.2.3
11.3.2.4
11.3.3
11.3.3.1
11.3.3.2
11.3.3.3
114
11.4.1
11.4.2
11.4.3
11.5
11.5.1
11.5.2
11.5.3
11.6
11.6.1
11.6.2
11.6.3

12

12.1

12.2

13

Nasjonalt utvalg for gransking av
uredelig forskning ..............c..c.o........
Ansvars- og virkeomrade
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurdering .................
Definisjon av uredelighet ...................
Bakgrunn .......ooeeeeveveeeeeeeeceeennene
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurderinger .............
Utvalgets status og forholdet til
offentlighetsloven og forvaltnings-
LOVEN ..
Utvalgets Status ......cccoeevveeeeeeeveeennens
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurderinger .............
Forholdet til offentlighetsloven
Bakgrunn .......cccoeeeevviivieieeeceeeenee
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurderinger .............
Forholdet til forvaltningsloven
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurderinger .............
Vedtaksform og klagemulighet .........
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurderinger .............
Oppnevning og sammensetning ........
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurderinger .............
Organisering
Forslag i heringsnotatet .....................
Horingsinstansenes syn .....................
Departementets vurderinger .............

Okonomiske og administrative
konsekvenser ............ccccocovvevienieviennnn.
Nasjonale og regionale forsk-
ningsetiske komiteer .........ccccceveune..
Nasjonalt utvalg for gransking

av uredelig forskning .........cccceveeueneen.

Merknader til de enkelte
bestemmelser ........ccccovevvvvveeenennnnn.

Forslag til lov om behandling av etikk
og redelighet i forskning...............cccccoeene.n.

Vedlegg

1

Liste over heringsinstanser ................



DET KONGELIGE
KUNNSKAPSDEPARTEMENT

Ot.prp. nr. 58

(2005-2006)

Om lov om behandling av etikk og
redelighet i forskning

Tilrading fra Kunnskapsdepartementet av 7. april 2006
godkjent 1 statsvad samme dag.
(Regjeringen Stoltenberg 1)

1 Sammendrag

Regjeringen legger med dette fram forslag om en
lov om behandling av etikk og redelighet i forsk-
ning. Bakgrunnen for forslaget er behovet for et
nasjonalt apparat for behandling av vitenskapelig
uredelighet pa alle fagfelt, jf. ogsa St. meld. nr. 39
(1998-99) Forskning ved et tidsskille. Samtidig har
det av hensyn til internasjonale konvensjoner og
forskeres rettssikkerhet veert nedvendig 4 vurdere
lovfesting av de regionale komiteer for medisinske
forskningsetikk. Regjeringen har valgt & se disse
spersmalene i sammenheng ogsd med de nasjo-
nale forskningsetiske komiteene og behovet for &
sla fast hele komitésystemets uavhengighet.

Det foreslas en rammelov som hjemler det
eksisterende etikkomitésystemet som bestar av
regionale og nasjonale forskningsetiske komiteer.
Systemet lovfestes i hovedsak slik det er i dag, men
med tilstrekkelig fleksibilitet til &4 gjore endringer
senere. Enkelte forslag i NOU 2005:1 God forsk-
ning — bedre helse er fulgt opp her. Det er videre
vist til at de nasjonale komiteene blir evaluert, jf. St.
meld. nr. 20 (2004-2005) Vilje til forskning. Samti-
dig lovfestes et nytt utvalg som skal behandle
saker om uredelig forskning.

Lovforslaget tar utgangspunkt i at forskning
foregar under betydelig grad av frihet og tillit, og
dermed ogsé en betydelig grad av personlig ansvar

for den enkelte forsker. Forslaget understreker
imidlertid forskningsinstitusjonenes ansvar for
kontroll og ledelse. Samtidig er det vist til at hensy-
net til kontroll og ledelse ma veies opp mot hensy-
net til den akademiske friheten. Stortinget har bedt
om at en eventuell lovfesting av den individuelle
akademiske friheten blir vurdert, og Kunnskaps-
departementet har nedsatt et utvalg som skal legge
fram sitt syn pa dette innen 1. oktober 2006.

Som bakgrunnsstoff er det i kap. 3 og 4 rede-
gjort for relevant internasjonal regulering av forsk-
ningsetikk og for hvordan systemer for behandling
av forskningsetiske spersmél og uredelighetssa-
ker er organisert i Danmark, Sverige, Finland og
Storbritannia. I kap. 5 er det gitt en redegjorelse for
hvordan dette hittil har veert organisert i Norge.
Kap. 6 gjengir en del relevante norske lovbestem-
melser og andre bestemmelser og retningslinjer
som gjelder for forskning. I kap. 6.6 er det trukket
fram en del relevante bestemmelser som vil kunne
komme til anvendelse ved tilfeller av vitenskapelig
uredelighet.

I lovforslagets § 1 er det foreslatt at lovens for-
mal skal veere & bidra til at forskning i offentlig og
privat regi skjer i henhold til anerkjente etiske nor-
mer. Loven foreslas & gjelde all forskning — enten
den skjer i offentlig eller privat regi. Det er fore-
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slatt en avgrensning mot utenlandsk forskning i §§
4 og 5, der kriteriene er at vedkommende forsker
har et ansettelsesforhold til norsk arbeidsgiver og/
eller har en vesentlig del av sin finansiering fra
norsk bidragsyter. Lovforslagets § 2 slar fast at
komiteer og utvalg oppnevnt med hjemmel i loven
skal veere statlige organer, og de skal veere faglig
uavhengige, dvs. at de ikke kan instrueres av noe
annet organ i utevelsen av sine faglige oppgaver.
Komiteer og utvalg skal folge forvaltningsloven og
offentlighetsloven.

I lovforslagets §§ 3 og 4 fastsettes rammer for
de nasjonale og de regionale forskningsetiske
komiteene. Det overlates til departementet & opp-
rette det nedvendige antall komiteer, bestemme
disses ansvarsomrader og 4 oppnevne medlem-
mene. Dette er i samsvar med dagens praksis. Det
foreslas at loven fastsetter noen generelle bestem-
melser om komiteenes kompetanse, blant annet at
de skal ha lekrepresentasjon. I lovforslagets § 4
oppstilles et vilkdr om at forskere som ensker a
sette 1 gang prosjekter innen medisinsk og helse-
faglig forskning der det inngér forsek pa mennes-
ker, méa forelegge slike prosjekter for en regional
komité til godkjenning. Denne plikten har hittil
ikke veert lovfestet. Det er dessuten innfert en
adgang til 4 klage til den nasjonale komiteen, og
denne klageadgangen er ny.

Forebygging av vitenskapelig uredelighet vil
vaere en oppgave for forskningsinstitusjonene pa
lokalt nivd og for de nasjonale forskningsetiske
komiteene pé nasjonalt niva. I lovforslagets § 5
foreslas at det skal vaere et nasjonalt utvalg som

skal granske vitenskapelig uredelighet. Utvalget
skal vaere et nasjonalt stetteapparat for institusjo-
nene. Det kan granske konkrete saker som det fir
seg forelagt av andre eller saker som det selv tar
opp og skal avgi en uttalelse om hvorvidt forskning
har veert uredelig.

1 § 5 foreslas en definisjon av vitenskapelig ure-
delighet som omfatter forfalskning, fabrikkering,
plagiering og andre alvorlige brudd med god viten-
skapelig praksis som er begétt forsettlig eller grovt
uaktsomt i planlegging, gjennomfering eller rap-
portering av forskning. Dette er en snever defini-
sjon, og proposisjonen gir noen eksempler pa hva
som maé regnes som uredelig atferd. Det er ikke
lagt opp til noen form for sanksjoner i loven mot
enkeltforskere som ikke folger god vitenskapelig
praksis. Sanksjoner overlates enten direkte til
arbeidsgiver eller mer indirekte til finansieringskil-
der m.m.

Det foreslas at utvalget oppnevnes av departe-
mentet, og at loven gir noen generelle bestemmel-
ser om utvalgets kompetanse. Utvalgets leder skal
ha dommererfaring.

Det foreslas innfert en klageadgang, bade over
utvalgets saksbehandling og over uttalelsens inn-
hold. Klage over uttalelsens innhold skal behand-
les av et saerskilt nedsatt utvalg for hver klage. Det
seerskilte utvalgets avgjorelse skal vaere endelig.

I lovforslagets § 6 foreslas gitt en hjemmel for
departementet til 4 gi utfyllende forskrifter om opp-
nevning av og saksbehandling i komiteer og
utvalg.
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2 Forhistorie

2.1 Innledning

I St. meld. nr. 39 (1998-99) Forskning ved et tids-
skille ble det ble papekt at det er nedvendig a ha et
apparat for behandling av uredelighetssaker i
forskning. Stortinget hadde ikke merknader til
dette. Norges forskningsrad ble — i samarbeid med
de nasjonale forskningsetiske komiteene og Uni-
versitets- og hogskoleradet — gitt i oppdrag & vur-
dere ulike organisatoriske lgsninger. Forsknings-
radet foreslo i brev til det daveerende Utdannings-
og forskningsdepartementet 21. desember 2001 at
det opprettes et nytt nasjonalt utvalg for uredelig-
het etter monster av de nasjonale forskningsetiske
komiteene, dvs. et ulovfestet utvalg.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin (NEM) foreslo i brev av 20. mars 2002 & utrede
spersmalet om en lovfesting av de regionale komi-
teer for medisinsk forskningsetikk. NEM bad om at
folgende spersmal ble utredet: a) om det er snskelig
eller nedvendig at de regionale komiteer for medi-
sinsk forskningsetikk lovfestes og b) om komiteene
ber tillegges beslutningsmyndighet i forbindelse
med den forskningsetiske vurderingen av prosjek-
ter. NEM pekte pa tre arsaker til dette: For det forste
er de regionale komiteenes forhold til forvaltnings-
loven og offentlighetsloven uklart. For det andre til-
sier lovreguleringen i Danmark og Sverige at dette
ber vurderes ogsa i Norge. For det tredje kan Nor-
ges undertegning og senere ratifisering av Europa-
radets konvensjon om menneskerettigheter og bio-
medisin bety at komiteene méa reguleres i lov.

Departementet mente det var hensiktsmessig
at ogsa de nasjonale forskningsetiske komiteene —
og det foreslatte nasjonale utvalget for uredelighet
- ble trukket inn i en slik utredning, for 4 kunne se
hele etikkomitésystemet under ett. Utredningen,
som ble gjennomfert av departementet, hadde fol-
gende siktemal:

— autrede behovet for og konsekvenser av lovfes-
ting av etikkomitésystemet (nasjonale og regio-
nale komiteer), med serlig vekt pa forholdet til
forvaltningsloven og offentlighetsloven,

— autrede behovet for og konsekvenser av lovfes-
ting av det foreslatte uredelighetsutvalget, med
seerlig vekt pa forholdet til forvaltningsloven,

offentlighetsloven og eventuelle andre aktuelle
lover,

— avurdere arbeidsdelingen mellom de nasjonale
forskningsetiske komiteer og det foreslatte
uredelighetsutvalget, inkludert eventuelle end-
ringer i mandat og organisering,

— & utforme et lovforslag om hjemling og organi-
sering av det forskningsetiske komitésystemet
i Norge,

— 4 ansla eventuelle skonomiske og administrati-
ve konsekvenser av forslagene.

Til hjelp for departementet ble det oppnevnt en
ekstern referansegruppe, med representanter fra
Helsedepartementet, Arbeids- og administrasjons-
departementet, de nasjonale og regionale forsk-
ningsetiske komiteer, Norges forskningsrad, Uni-
versitets- og hegskoleradet og Datatilsynet. Grup-
pen hadde fem meter.

2.2 Hearingsnotat

Som resultat av dette utarbeidet det daveerende
Utdannings- og forskningsdepartementet et
heringsnotat med et lovforslag som ble sendt pa en
bred hering 17. juni 2004. I notatet ble det foreslatt
en ny lov om behandling av etikk og uredelighet i
forskning. Forslaget innebar en lovfesting av det
eksisterende systemet med nasjonale og regionale
forskningsetiske komiteer. Videre ble det foreslatt &
opprette et eget nasjonalt uredelighetsutvalg og a
lovfeste dette utvalget. Horingsnotatet ble lagt ut pa
departementets hjemmeside pa ODIN, bade i 2004
og pa nytt i 2006. Det kom inn 56 heringsuttalelser i
2004 og en i 2006. Forslagene i heringsnotatet og
heringsinstansenes syn er neermere omtalt i kap. 7-
11, og en liste over heringsinstansene folger som
vedlegg. Videre arbeid med loven ble stilt i bero
som folge av Nylenna-utvalgets arbeid, se nedenfor.

2.3 Nylenna-utvalgets forslag

Helsedepartementet nedsatte i 2003 et utvalg
(Nylenna-utvalget) til & vurdere retningslinjer og
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praksis knyttet til medisinsk forskning som invol-

verer mennesker og humant biologisk materiale. I

mandatet er det vist til at det er behov for en gjen-

nomgang av reguleringen av medisinsk forskning i

Norge. En av grunnene til dette er at regelverket er

fragmentert og til dels basert pa ulovfestede forsk-

ningsetiske prinsipper. Utvalgets mandat var &

— gi en framstilling av regler og retningslinjer
som angar medisinsk forskning

— vurdere sammenhengen mellom gjeldende re-
guleringer og reglenes tilgjengelighet og over-
siktlighet

— vurdere prinsipielle medisinske, etiske og retts-
lige spersmal i medisinsk forskning

— vurdere hva som kan gjeres for & sikre en hen-
siktsmessig og klar regulering, blant annet
mbht. rettigheter og plikter for forsekspersoner,
forskere og forskningsinstitusjoners plikter/
krav til sikker og forsvarlig virksomhet, former
for offentlig styring og kontroll

— vurdere behovet for serlig regulering av de
etiske sider ved medisinsk forskning mht. ret-
tigheter for forskere og forskningsinstitusjoner
og kommersialisering av forskningsresultater.

Utvalget skulle ogsa vurdere om det er behov for
en egen lov om medisinsk forskning.

Utvalget la fram sin utredning 21. desember
2004 (NOU 2005:1 God forskning — bedre helse).

Utvalget foreslar her & samle flere ulike bestem-
melser i en egen lov om medisinsk og helsefaglig
forskning. En slik lov vil etter utvalgets mening
veere et oversiktlig og pedagogisk hjelpemiddel for
forskere og gi en samlet regulering av helsefors-
kning. I tillegg mener utvalget at det er nedvendig
& samordne og forenkle handteringen av seknader
om iverksettelse av medisinske og helsefaglige
forskningsprosjekter. I dag handheves regelverket
av mange kontroll- og tilsynsorganer med til dels
overlappende oppgaver. Utvalget foreslar at de
regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk
patar seg & samordne seknadshéndteringen. I
denne sammenheng vil utvalget gi de regionale
komiteene myndighet til & forhandsgodkjenne
medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter
gjennom 4 gjore dem til lovhjemlede forvaltnings-
organer som treffer enkeltvedtak etter forvalt-
ningsloven. For 4 kunne ivareta disse mer omfat-
tende oppgavene foreslar utvalget at de tilferes
mer kompetanse og vesentlig sterre kapasitet enn
de har i dag.

Lovforslaget inneholder ogsd bla. krav til
internkontroll og organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning, se kap. 6.4.3. Utvalgets
utredning ble sendt pa hering tidlig pa nyaret 2005.
Helse- og omsorgsdepartementet vil legge fram et
lovforslag om saken hesten 2006.
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3 Omregulering av forskning og forskningsetikk

3.1 Regulering av forskning

Forskning bidrar med ny kunnskap, teknologi og
metoder som utvider grensene for hva som er
mulig 4 gjere og hva som er mulig & tenke. Hensy-
net til dndsfrihet, sannhetsseken og historiske erfa-
ringer om hvordan man best kan legge forholdene
til rette for ny vitenskapelig erkjennelse, tilsier at
forskeren og forskningen ma ha en betydelig grad
av frihet. Sterk styring av forskningen ut fra ekono-
miske, politiske eller ideologiske hensyn kan veere
til hinder for at forskningen kan bidra med ny og
uavhengig kunnskap og vil kunne svekke tilliten til
og mulighetene for & drive forskning.

Idealet om forskningens frihet skjuler imidler-
tid utfordringer og problemer som tilsier at forsk-
ningen, i likhet med andre viktige samfunnsomra-
der, ma finne seg i prioriteringer, begrensninger og
reguleringer som innferes til beste for det enkelte
individ og for samfunnet som helhet. Disse kan
vaere bade knyttet til forskningens resultater og til
forskningen som prosess. Prioriteringene,
begrensningene og reguleringene ma imidlertid
ikke vaere av en slik art at de samtidig reduserer
forskningens positive resultater unedig.

For alle moderne samfunn er det en betydelig
utfordring 4 finne en hensiktsmessig balanse mel-
lom satsing pa forskningens muligheter for & utvi-
kle ny og samfunnstjenlig kunnskap og teknologi
og samfunnets behov for 4 beskytte seg mot poten-
sielle og utilsiktede skadelige virkninger. Det er
ogsa en betydelig utfordring & finne fram til hvilke
metoder, vurderinger og verdier som skal
bestemme hvilke begrensninger som skal péleg-
ges forskningen.

3.2 Hva erforskningsetikk ?

Forskningsetikkens formal er & bevisstgjore for-
skere selv og samfunnet generelt om de etiske pro-
blemstillinger som oppstar som felge av moderne
forskning, det vaere seg knyttet til forskningens
resultater eller forskningen som prosess. Om
forskningen foregar i offentlig eller privat regi er i
denne sammenheng underordnet.

Forskningsetikk har fatt ekt samfunnsmessig
oppmerksomhet de senere ti-drene, og forsker-
samfunnet bidrar selv til & sette forskningsetikk pa
dagsordenen. Utviklingen innen bl.a. bioteknologi,
genetikk og molekylaerbiologi har apnet en bred
diskusjon omkring forskning, risiko, etikk og
grunnleggende verdier i samfunnet. Et nytt forsk-
ningsfelt som har fatt ekende internasjonal forsk-
ningsetisk oppmerksomhet de aller seneste ér, er
nanoteknologi.

Forskningsetiske dreftelser av hvilke etiske
prinsipper og avveininger som skal ligge til grunn
for reguleringen av forskningen, enten det gjelder
grunnforskning, anvendt forskning eller oppdrags-
forskning, har utviklet seg til et stort fagomréade og
internasjonalt samarbeidsfelt. Forskningsetikken
inneholder generelle problemstillinger som er
relevante for alle fagomréader, men deles ofte inn i
ulike profesjonsetikker, som for eksempel medi-
sinsk forskningsetikk, forskningsetikk for sam-
funnsfag og humaniora og lignende.

Forskningsetikken kan sies & ta utgangspunkt i
tre typer normsystemer, hvorav de to ferste er
internvitenskapelige, mens det tredje dreier seg
om samfunnets forventninger og krav til forsknin-
gen:

— Normer og regler for god vitenskapelig praksis,
knyttet til forskningens sannhetssgken

— Normer og regler som regulerer forholdet mel-
lom forskerne og hva som er god/effektiv
forskningspraksis

— Normer og regler som regulerer forskning ut
fra mer allmenmenneskelige verdier, som for
eksempel hensynet til menneskeverdet.

En kjent gjengivelse av viktige internvitenskape-
lige normer er formulert av Robert Merton og blir
kalt for CUDOS-normene, etter det latinske ordet
cudos’ som betyr ’anerkjennelse’. Anerkjennelse
er ifelge Merton det forskeren oppnar dersom han
eller hun etterlever normene. CUDOS er en forkor-
telse for normene Communism, Universalism, Dis-
interestedness og Organized Scepticism. Senere
ble normene ’originalitet’ og 'ydmykhet’ foyet til.
Kort oppsummert innebaerer CUDOS-normene at
kunnskap er allemannseie, at den framskaffes uav-
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hengig av politiske eller ideologiske interesser og
at ethvert resultat underkastes kritisk preoving av
fagfeller.

Alvorlige brudd pa normene representerer ofte
uredelig forskningspraksis, men ikke alle brudd er
like alvorlige. Brudd pé originalitetsnormen, gjen-
nom plagiat av andres tekster, danner bakgrunn
for mange kjente brudd pa vitenskapelig redelig-
het. Bevisst destruering av datamateriale for 4 hin-
dre etterproving representerer brudd med normen
om forskning som felleseie og muligheten for orga-
nisert skepsis. CUDOS-normenes rolle og status i
forskersamfunnet har veert hyppig diskutert og
trukket i tvil som en dekkende beskrivelse av for-
skersamfunnets viktigste normer. Noen har ment
at normene forst og fremst passer for grunnforsk-
ningsmiljeene ved offentlige forskningsinstitusjo-
ner. Andre normsystemer, som i sterre grad har
tatt utgangspunkt i kommersielt rettet eller
naeringsmessig rettet forskning, har derfor veert
forsgkt formulert som alternativer.

Diskusjonen omkring forskningens norm-
grunnlag er en forskningsetisk grunnlagsdisku-
sjon og vil veere av betydning for hvordan man dis-
kuterer forskningsetiske problemstillinger, define-
rer vitenskapelig uredelighet og regulerer forsk-
ningen nasjonalt og internasjonalt. Nasjonale og
internasjonale forskningsetiske retningslinjer og
avtaler tar utgangspunkt i disse diskusjonene og er
4 anse som konkretiseringer av forskersamfunnets
grunnleggende normer og verdier.

En viktig utfordring for forskningsetikken
generelt er & definere egne grenser og eget virke-
omrade. Det kan til tider veere flytende overganger
mellom forskning, utredning og mer konsulentret-
tede oppdrag. Alle tre aktiviteter er en form for
kunnskapsproduksjon, men de kan ha forskjellig
formaél, frihetsgrad, kvalitetssikring og distribu-
sjonsmenster som gjer at det stilles forskjellige for-
ventninger til dem og som gjer at de ma behandles
forskjellig. Det er ikke helt uvanlig at forskere
involverer seg i bade forskning, utredning og kon-
sulentoppdrag, og det kan da bli vanskelig 4 skille
den ene aktiviteten fra den andre.

3.3 Hvorfor er forskningsetikk viktig ?

Forskerens samfunnsansvar felger av at forskere
bidrar til & utvikle teknologi og teknologiske las-
ninger med konsekvenser for enkeltmennesker og
for samfunnet som helhet, og at deres forskning
kan danne grunnlag for viktige samfunnsmessige
beslutninger. Forskeren er selv ansvarlig for at
forskningsresultatene er riktige og har hey kvali-

tet. Forskeren ma videre forsikre seg om at forsk-
ningen ikke bryter med lover og regler eller repre-
senterer en sikkerhetsmessig risiko. Forsknings-
resultatene ma dessuten formidles pd en saklig
mate og mulige konsekvenser av resultatene ma
vurderes og formidles, selv om forskeren vanske-
lig kan ta ansvar for andres bruk av dem.

I trdd med den tidligere beskrevne tredelingen
av forskningsetikken, kan det hevdes at forsk-
ningsetikken er viktig fordi den kan bidra til bedre
forskning. Den kan videre bidra til & regulere for-
holdet mellom forskere, og til at forskningen fore-
gar i trdd med samfunnets forventninger og krav.
God forskningsetisk praksis vil dermed bidra til
okt tillit til forskningsresultater, enkeltforskere og
forskersamfunnet generelt. Samfunnets tillit til for-
skere og deres resultater er en forutsetning for
bruk av resultatene, for bevilgninger til forskning
og trolig ogséd for rekruttering av nye forskere.
Forskningens frihet og forskernes mulighet til &
realisere sine maél forutsetter med andre ord etisk
refleksjon og god forskningsetisk praksis. Brudd
pa god forskningsetisk praksis vil, noe avhengig av
alvorlighetsgrad, kunne svekke forskningens anse-
else og stotte i samfunnet.

3.4 Individuelt og institusjonelt ansvar
for god vitenskapelig praksis

Forskere, forskningsinstitusjoner og forskersam-
funnet generelt stir ansvarlig for at forskning fore-
géritrad med god vitenskapelig praksis. Det er der-
for viktig at det foregar en levende forskningsetisk
debatt mellom enkeltforskere og i forskersamfun-
net som helhet. For a drefte og fremme god viten-
skapelig praksis er det i Norge, som i en rekke
andre land, utviklet ulike rad, utvalg og komiteer pa
lokalt og nasjonalt niva bestaende av forskere med
seerlig forskningsfaglig og forskningsetisk kompe-
tanse, se naermere omtale i kap. 4 og 5.

Publisert forskning har i de aller fleste tilfeller
gjennomgitt en fagfellevurdering. Forskning er
imidlertid ikke en strengt regulert aktivitet i den
forstand at alle data, undersekelser, forskningsre-
sultater, hypoteser og publikasjoner sjekkes og
debatteres i forskersamfunnet. Omkostningene
ved 4 gjennomregulere forskning pa denne maten
vil veere altfor store. Forskningens kvalitet og dens
avvik fra etablert kunnskap vil kunne veere av
betydning for hvorvidt den blir gjenstand for mer
omfattende oppmerksomhet og etterproving fra
andre forskere.

Forskning foregar under betydelig grad av fri-
het og tillit og dermed ogsd under en betydelig
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grad av personlig ansvar for den enkelte forsker.
Forskningen og forskningsdebatten er i utgangs-
punktet bygget pa tillit til at forskerne folger aksep-
terte vitenskapelige metoder og god vitenskapelig
praksis. Noen ganger brytes denne tilliten, og det
hender da at det avsleres svakheter ved det forsk-
ningsutferende system. Noen av disse svakhetene
kan utbedres gjennom gode kvalitetssikringspro-
sedyrer ved den enkelte forskningsutferende insti-
tusjon. Man kommer imidlertid ikke utenom at
forskning ma basere seg pa en betydelig grad av til-
lit forskere imellom og ansvar hos den enkelte for-
sker. Henvisninger til at forskningssystemet selv,
bl.a. gjennom sitt finansieringssystem og sitt publi-
seringspress, bidrar til at forskere opptrer urede-
lig, fritar ikke den enkelte forsker fra dette ansva-
ret.

Forskningsinstitusjonene har ansvar for a
legge gode etiske rammer rundt kunnskapsutvik-
lingen. Forstéaelse av etiske normer er avgjerende i
all yrkesutevelse. Derfor ber etikk undervises pa
alle nivaer ved universiteter og heyskoler. Forsk-
ningsetikk mé innga i all forskeroppleering, og
etisk bevissthet ma skjerpes bade hos den enkelte
forsker og pa institusjonsniva. I denne sammen-
heng er det viktig at det legges til rette for 4 skape
arenaer for etisk refleksjon og debatt ved institu-
sjonene.

Den enkelte forskningsinstitusjon har et gene-
relt kontrollansvar for den virksomhet som drives
ved institusjonen. Dette innebeerer bla. 4 legge
opp systemer for kvalitetssikring, jf. ogsa kap. 6.4.
Institusjonene ma videre vurdere hvordan de
bedre kan fange opp og behandle tilfeller av urede-
lig forskning og serge for at forskerne etterlever
reguleringer og lovverk knyttet til forskning. Som
et minimum ber dette ansvaret omfatte sikring av
rutiner for innhenting, héndtering og dokumenta-
sjon av radata, konsesjoner, godkjenninger m.m.

Institusjonen ma drefte og iverksette ordninger
som sikrer god faglig ledelse og i egenskap av
arbeidsgiver ha en personalpolitikk der det fokuse-
res pa bevisstgjoring og den enkeltes ansvar. Sam-
tidig méa hensynet til ledelse og kontroll veies mot
hensynet til den akademiske frihet. Det er et viktig
premiss for forskningens uavhengighet og legiti-
mitet at den enkelte vitenskapelige ansatte har en
utstrakt faglig autonomi. Kunnskapsdepartemen-
tet har oppnevnt et utvalg som skal utrede den
enkelte vitenskapelige ansattes akademiske frihet
og vurdere en eventuell lovfesting av denne frihe-
ten. Utvalget ledes av professor Arild Underdal, og
skal levere sin innstilling innen 1. oktober 2006. 1
utvalgets mandat pekes det pé at det i evalueringer
av norsk forskning etterlyses sterkere faglig

ledelse og at faglig ledelse og styringsstruktur set-
ter rammer for den enkelte vitenskapelige ansattes
forskning. Utvalget blir bl.a. bedt om & belyse neer-
mere forholdet mellom institusjonenes styrings-
rett og styringsbehov og den enkelte vitenskape-
lige ansattes rettigheter.

3.5 Internasjonal regulering

3.5.1 Innledning

P4 samme mate som forskning er basert pa
utstrakt internasjonalt samarbeid, er forsknings-
etikken internasjonalisert. Til tross for noe varia-
sjon som felge av ulike lands kulturelle og sosiale
utgangspunkt og satsingsomrader innenfor forsk-
ning, er det si godt som de samme forsknings-
etiske problemstillinger som gjor seg gjeldende
over landegrensene. Hvordan de ulike land organi-
serer det forskningsetiske arbeidet og hvilke svar
og losninger de gir pa forskningsetiske problem-
stillinger er ogsa i hovedsak ganske like, i hvert fall
pa det medisinske omradet.

Utvikling av internasjonale avtaler og konven-
sjoner, som for eksempel Helsinki-deklarasjonen
for medisinsk forskning, Europaradets konvensjon
om menneskerettigheter og biomedisin og Van-
couver-avtalen for publisering av biomedisinske
forskningsresultater, bidrar trolig til sterre grad av
enighet internasjonalt om forskningsetiske pro-
blemstillinger. Samtidig stiller disse avtalene rela-
tivt omfattende krav til nasjonal regulering av
forskning og forskningsetikk. Nedenfor nevnes
bare noen av de konvensjoner og avtaler som
eksisterer i dag. Det arbeides stadig med nye inter-
nasjonale instrumenter, blant annet arbeider Euro-
parddet med et utkast til rekommendasjon om
forskning pa humant biologisk materiale.

Forskningsetiske komiteer samarbeider over
landegrensene. Innenfor Norden har slikt samar-
beid lange tradisjoner. Innenfor EU har The Euro-
pean Group on Ethics in Science and New Techno-
logies (EGE) tatt initiativ til neermere kontakt og
samarbeid mellom nasjonale etikk-komiteer. Ogsa
Europaradet og UNESCO oppfordrer til at komite-
ene ber lere av hverandre, og Europaradet arran-
gerer felleskonferanser, slik at komiteene kan dis-
kutere saker av felles interesse. I St. meld. nr. 20
(2004-2005) Vilje til forskning ble internasjonalt
samarbeid pé dette omradet framhevet som viktig.

3.5.2 Helsinkideklarasjonen
Helsinkideklarasjonen inneholder etiske prinsip-
per for medisinsk forskning som omfatter mennes-
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ker og menneskelig materiale, inkludert fostre, lik
og medisinske data, dvs. registre. Den ble vedtatt
av den 18. generalforsamling i Verdens legefore-
ning (World Medical Association) i Helsinki i 1964
og er siden revidert flere ganger, senest i 2004.
Deklarasjonen er det viktigste retningsgivende
dokumentet for arbeidet i de regionale komiteer
for medisinsk forskningsetikk, jf. omtale i kap. 5.2.
En deklarasjon er imidlertid ikke rettslig bin-
dende. Mye av innholdet i deklarasjonen er en
direkte forlengelse av tradisjonell og allment
akseptert legeetikk.

Iinnledningen til deklarasjonen slis det fast at i
medisinsk forskning som gjelder mennesker, skal
hensynet til forsekspersonens velferd ga foran
vitenskapens og samfunnets interesser. Det mé tas
seerlige hensyn til personer som ikke selv kan gi
eller nekter a gi samtykke, personer som kan utset-
tes for press til 4 samtykke, personer som ikke selv
har noen fordel av forskningen og personer som
inkluderes i forskning kombinert med behandling.
Det presiseres at forskere skal kjenne de krav som
etiske retningslinjer, lovgivning og andre rettsre-
gler stiller til forskning som omfatter mennesker,
badeiegetland ogihenhold til internasjonale krav.

Deklarasjonen inneholder spesifikke krav til
hvordan medisinsk forskning som omfatter men-
nesker, skal utferes. I pkt. 13 stilles det krav om at
opplegget for og utferelsen av ethvert eksperiment
som omfatter mennesker ma veere klart formulert
i en forseksprotokoll. Denne protokollen, som skal
inneholde en risiko/nytte-vurdering og opplegg
for et frivillig og informert samtykke fra forseks-
personene, skal legges fram for en spesielt opp-
nevnt etisk komité for vurdering, uttalelse, veiled-
ning og eventuell godkjenning.

Komiteen skal veere uavhengig av forsker og
sponsor og andre som kan ha utilberlig innflytelse.
Den uavhengige komiteen skal veere i samsvar
med lovgivningen og rettsreglene i det landet hvor
forskningen utferes. Komiteen har rett til 4 over-
vake igangvaerende forsek. Forskeren har plikt til
4 gi komiteen nedvendige opplysninger ved oppfel-
ging, sarlig gjelder dette alvorlige hendelser. For-
skeren skal ogsa legge fram for komiteen til vurde-
ring opplysninger om finansiering, sponsorer,
institusjonstilherighet, andre potensielle interesse-
konflikter og incitamenter for forsekspersoner.

Deklarasjonen skiller ikke lenger mellom kli-
nisk og ikke-klinisk forskning. Likevel er pasiente-
nes rettigheter bedre ivaretatt enn tidligere. Det
stilles strengere krav til samtykke og frivillighet,
og det legges vekt pa legens spesielle forpliktelser
overfor pasienten nar forskning og medisinsk
behandling foregar samtidig.

3.5.3 Europaradets konvensjon om mennes-
kerettigheter og biomedisin

Europaradets konvensjon av 4. april 1997 om
beskyttelse av menneskerettighetene og mennes-
kets verdighet i forbindelse med anvendelse av bio-
logi og medisin (biomedisinkonvensjonen) tradte i
kraft 1. desember 1999. Konvensjonen er hittil rati-
fisert av 19 land, og ytterligere 14 land har under-
tegnet. Norge undertegnet konvensjonen i 1997.
Norge har forelopig ikke ratifisert, men det vil bli
lagt fram en proposisjon om samtykke til ratifika-
sjon. Det er uoverensstemmelse mellom konven-
sjonens krav hva angér inngrep overfor personer
som ikke selv kan samtykke og reglene om dette i
lov om svangerskapsavbrudd og lov om sterilise-
ring. Det vil derfor bli fremmet forslag om endrin-
ger i de to lovene. Blir disse endringene vedtatt, vil
det ikke vere rettslige hindringer for 4 ratifisere
konvensjonen.

Konvensjonen er det forste bindende, all-euro-
peiske instrument som ivaretar enkeltmenneskets
rettigheter ved medisinsk forskning og behand-
ling. Den inneholder blant annet prinsipper om
informasjon og samtykke, forutsetninger for forsk-
ning og forsek pa mennesker samt uttak og bruk
av biologisk materiale fra mennesker. Hensikten er
4 sla fast gyldigheten av de grunnleggende prinsip-
pene om respekt for menneskerettighetene og
menneskeverdet og angi retningslinjer for hvor-
dan disse prinsippene kan ivaretas innenfor medi-
sinsk forskning.

Et grunnleggende prinsipp blir slatt fast i artik-
kel 2: «Menneskets interesser og velferd skal stil-
les foran samfunnets eller vitenskapens egeninte-
resse.» Dette er i trdd med prinsippene for Helsin-
kideklarasjonen, se kap. 3.5.2. I artikkel 5 oppstil-
les krav om at en inngripen pa helseomradet bare
ma foretas etter at den bererte person har gitt et
fritt og informert samtykke og at personen star fritt
til nar som helst 4 trekke samtykket tilbake. I artik-
kel 6 og 7 er det gitt bestemmelser om vern av per-
soner som ikke er i stand til 4 samtykke og vern av
personer med psykiske lidelser. Disse bestemmel-
sene ma sees i sammenheng med de artiklene som
seerlig gjelder forskning, se nedenfor.

Det er kapittel V om beskyttelse av personer
ved vitenskapelig forskning som er saerlig relevant
i denne sammenheng. Utgangspunktet er at forsk-
ningen skal veere fri, men med de forbehold som
gar fram av konvensjonen «og andre juridiske
bestemmelser som sikrer beskyttelsen av mennes-
ket» (artikkel 15). Det gis imidlertid ingen defini-
sjon av begrepet forskning. I artikkel 16 stilles opp
en rekke alminnelige forutsetninger for at forsk-
ning skal kunne godtas, blant annet at det ikke fin-
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nes alternative metoder til forskningsprosjektet, at
risikoen ma sta i forhold til mulig nytte og at det ma
foreligge fritt og informert samtykke. En av forut-
setningene (pkt. iii) er at «forskningsprosjektet er
godkjent av det kompetente organ etter en uavhen-
gig vurdering av dets vitenskapelige verdi, her-
under en vurdering av hvor viktig forskningens
siktemal er og en tverrfaglig gjennomgang av dens
etiske forsvarlighet». I forklaringen er det sagt at
vurderingen forutsettes foretatt av uavhengige,
flerfaglige etikkomiteer og at vurderingen av et
prosjekt skal omfatte ikke bare de etiske sidene,
men ogsd de rettslige, sosiale og ekonomiske
sider.

Europaradet har videre vedtatt en tilleggspro-
tokoll til biomedisinkonvensjonen som omhandler
forskning. Denne protokollen inneholder detal-
jerte bestemmelser om informasjon og samtykke,
samt bestemmelser om beskyttelse av personer
som ikke selv er i stand til & avgi samtykke. Den
krever blant annet at forskningsprosjekter god-
kjennes av et kompetent organ i henhold til nasjo-
nal lovgivning og oppstiller kvalitets- og sikker-
hetskrav i overensstemmelse med vitenskapelige
kriterier.

3.5.4 EUsdirektivom klinisk utprgving av
legemidler

EU-direktiv 2001/20/EF av 4. april 2001 om anven-
delse av god Kklinisk praksis ved gjennomfering av
Kkliniske forsek med legemidler til human bruk har
to hovedformal: Det ene er & forenkle og harmoni-
sere administrative regler for legemiddelutprevin-
ger, slik at disse bedre kan koordineres over lande-
grensene. Det andre er 4 sikre beskyttelse av for-
sekspersoner, og serlig barn, mindrearige og
personer med redusert eller manglende samtykke-
kompetanse, i samsvar med anerkjente menneske-
rettighetsprinsipper. Direktivet inneholder detal-
jerte bestemmelser om vern av forsekspersoner,
herunder krav til informert samtykke.

Direktivet setter blant annet ogsa opp krav om
at alle prosjekter skal vurderes av en etisk komité
(artikkel 6). Det angis en rekke momenter komi-
teen skal vurdere, blant annet forsekets relevans
og utforming, antatt risiko og ulempe avveiet i for-
hold til gevinsten ved forseket, forseksprotokollen,
utprevers kvalifikasjoner, utprevingsstedets egnet-
het, samtykkeformularet og informasjonsproses-
sen. Det angis dessuten tidsfrister for den etiske
vurderingen. Hovedregelen er at komiteen skal
avgi en uttalelse senest 60 dager etter at seknad er
mottatt. Fristen kan i visse tilfeller forlenges. Posi-
tiv tilbakemelding fra komiteen er et absolutt krav

for 4 kunne starte en klinisk utpreving av legemid-
ler. Komiteen skal ogsa uttale seg om eventuelle
senere endringer i prosjektet.

I Norge er direktivet innarbeidet i en forskrift
om Klinisk utpreving av legemidler til mennesker
som tradte i kraft 1. mai 2004. Direktivets artikkel
6 er tatt inn i forskriften. De regionale komiteer for
medisinsk forskningsetikk, jf. kap. 5.2, vil matte
rette seg etter disse reglene nar de vurderer spers-
mal som faller inn under forskriften.

3.5.5 EUs personverndirektiv
Europaparlaments- og radsdirektiv 95/46/EF om
beskyttelse av fysiske personer i forbindelse med
behandling av personopplysninger og om fri
utveksling av slike opplysninger ble besluttet inn-
lemmet i EQS-avtalen i 1999. Direktivets formal er
at medlemsstatene skal sikre vern av fysiske perso-
ners grunnleggende rettigheter og friheter, seerlig
retten til privatlivets fred, ved behandling av per-
sonopplysninger. Direktivet far anvendelse pa
behandling av personopplysninger som helt eller
delvis utferes med elektroniske hjelpemidler, og pa
ikke-elektronisk behandling av personopplysnin-
ger som inngar i eller skal inng4 i et register, blant
annet til forskningsformal.

Etter artikkel 6 skal medlemsstatene fastsette
bestemmelser om at personopplysninger skal
behandles pa rimelig og lovlig méte. Dette innebae-
rer at nar personopplysninger innsamles, skal det
vaere til bestemte, uttrykkelig angitte og beretti-
gede formal. En kan ikke senere behandle de inn-
samlede opplysningene til formal som er uforen-
lige med de opprinnelige formaélene. Senere
behandling av opplysninger for historiske, statis-
tiske eller vitenskapelige formal skal ikke anses
som uforenlig med disse formélene, forutsatt at
medlemsstatene gir de nedvendige garantier. Det
er pa flere punkter gitt unntaksbestemmelser for
statistiske, historiske eller vitenskapelige formal.
Direktivet er gjennomfert i norsk rett ved person-
opplysningsloven og helseregisterloven, jf. kap.
6.2.3.

3.5.6 Vancouver-reglene

De medisinske tidsskriftene har laget sine egne
publiseringsregler - Vancouver-avtalen. Reglene
ble utarbeidet i 1988 av International Committee of
Medical Journal Editors — en internasjonal komité
av utgivere av medisinske tidsskrifter — og er
senere revidert flere ganger. Reglene er a regne
som kjereregler eller retningslinjer som forskere
innen medisin ma ta hensyn til ved publisering av
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artikler i de tidsskrifter som folger reglene, og kan
sammenlignes med pressens «Var varsom-pla-
kat». Det dreier seg derfor ikke om rettslig forplik-
tende regler.

Vancouver-reglene er de sentrale internasjo-
nale retningslinjene for publisering i forsknings-
tidsskrifter og blir brukt ogsa pa fagomrader uten-
for det medisinske. Reglene gir etiske og praktiske
retningslinjer for bade forfattere og redakterer. De
etiske retningslinjene omfatter bl.a. medforfatter-
skap, den redaksjonelle friheten, prinsippet om
fagfellevurdering («peer review»), habilitetsspors-
mal («conflicts of interest»), personvern og beskyt-
telse av forsekspersoner og dyr i forskning. Nar
det gjelder forskning som involverer mennesker,
stilles det krav om at forfattere mé angi om prose-
dyrene er i samsvar med de standarder som er satt
av forskningsetiske komiteer og i Helsinki-deklara-
sjonen, jf. kap. 3.5.2.

Reglene gér lenger enn det som folger av almin-
nelige opphavsrettslige krav til navngivelse av
medforfatterskap, sitering m.m. For & bli regnet
som medforfatter, ma en forsker ha bidratt vesent-
lig til a) planlegging, utforming, innhenting av data
eller analyse og tolking av data, b) utarbeidelse av
selve manuskriptet eller kritisk revisjon av innhol-
det og ¢) godkjenning av endelig manuskriptver-
sjon. Alle tre betingelser méa veere oppfylt. Arbeid
med for eksempel innsamling av data eller generell
veiledning er ikke nok i seg selv. Hver medforfatter
ma ha bidratt tilstrekkelig til & kunne ta offentlig
ansvar for passende («appropriate») deler av inn-
holdet. Dette innebarer at ikke alle medforfattere
behever & bidra like mye péa alle omrader, men at
de ma bidra pa og ta ansvar for omrader de skal
kreditteres for. Reglene tilrar at forfatterne skal
beskrive hver enkelts bidrag. Alle andre som har
bidratt, men uten a tilfredsstille kravene til medfor-
fatterskap, skal nevnes under «takk til» («acknow-
ledgements») eller pa andre maéter.

Reglene for redakterer omfatter spersmal som
for eksempel publisering av «negative» resultater,
publisering av korreksjoner til artikler eller tilba-
kekalling av artikler og vurdering av konkurre-
rende manuskripter basert pd samme studie eller
samme database. Det er tatt som utgangspunkt at
redakterene ma kunne stole pd at forfatternes
manuskripter baserer seg pa forskning utfert pa
redelig vis. Hvis det oppstar mistanke om vitenska-
pelig uredelighet, har redakteren et ansvar for at
saken blir undersekt, men full gransking av saken

er opp til institusjonen der forskningen er utfort,
evt. av finansierende organ. Hvis granskingen kon-
kluderer med at vitenskapelig uredelighet har fun-
net sted, skal tidsskriftet publisere en tilbakekal-
ling. Alternativt kan det publisere en bekymrings-
melding («expression of concern»).

3.5.7 UNESCO

En erkleering om menneskets arveanlegg og men-
neskerettighetene ble vedtatt av UNESCO i 1997.
Erklaeringen inneholder bestemmelser som skal
sikre at fundamentale rettigheter for individet —
som for eksempel samtykke, konfidensialitet og
vern mot ikke-diskriminering — ivaretas, samtidig
som forskningens frihet opprettholdes. Blant
annet er det bestemt at individet pa forhand skal ha
gitt et fritt og informert samtykke til all forskning,
undersekelse og behandling som bererer hans
eller hennes arvemateriale. Forskning, underse-
kelse eller behandling av individer som ikke er i
stand til 4 samtykke, skal bare utferes i den grad
det er direkte til vedkommendes eget beste. For-
skere palegges a veere ekstra varsomme i all forsk-
ning som involverer menneskets arveanlegg og
seerlig vaere oppmerksomme péd de etiske, retts-
lige, sosiale og skonomiske implikasjoner av slik
forskning. Forskningsprotokoller skal forhands-
vurderes i samsvar med relevante nasjonale eller
internasjonale retningslinjer, og statene oppfor-
dres til 4 etablere uavhengige og flerfaglige etikko-
miteer for dette formal.

12003 ble det vedtatt en erkleering om mennes-
kelige genetiske data. Erkleringen gjelder inn-
samling, bearbeiding, bruk og lagring av prever
samt data utledet av disse prevene og imetekom-
mer behovet for internasjonale retningslinjer pa
dette feltet. Se for ovrig kap. 6.2.5 med omtale av
den norske biobankloven.

En overordnet erkleering om universelle nor-
mer for bioetikk ble vedtatt i 2005. Erkleeringen
gjelder forst og fremst mennesker, og hensikten er
4 lage et internasjonalt rammeverk som kan hjelpe
medlemsland med formulering av egen politikk og
lovgivning pa problemomréder skapt av den raske
utviklingen innen vitenskap og teknologi.
UNESCO understreker at medlemslandenes bioe-
tiske standard ma veere basert pa deres ulike verdi-
systemer, kultur og historie samt filosofiske og reli-
giose overbevisninger. Erklaeringer er ikke folke-
rettslig bindende.
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4 Om forskningsetiske komiteer og behandling av
uredelighetssaker i noen andre land

4.1 Danmark

4.1.1 Forskningsetiske komiteer
I 1980 ble det etter initiativ fra bl.a. kommunene,
det medisinske forskningsridet og den danske
legeforeningen etablert et system med regionale
forskningsetiske komiteer i Danmark. I tillegg ble
det opprettet en sentral komite, Den Centrale
Videnskabsetiske Komite (CVK). Systemet var til &
begynne med frivillig og ulovfestet, men i 1992 ble
det vedtatt en lov — lov av 24. juni 1992 om et viden-
skabsetisk komitesystem og behandling av biome-
dicinske forskningsprojekter. Loven var hovedsa-
kelig en kodifisering av den praksis som hadde
utviklet seg i de regionale komiteene og i CVK.
Loven er etter dette blitt revidert og endret pa
en rekke punkter. P4 bakgrunn av den ekende
internasjonale reguleringen av bioetikkomradet og
erfaringene med arbeidet i komiteene, ble det i
2001 vedtatt & sette i gang et storre revisjonsar-
beid. Forste etappe av dette arbeidet var en teknisk
endring av oppnevningsreglene, mens annen
etappe var en innholdsmessig gjennomgang av
hele loven i en egen utredning. Utredningens man-
dat omfattet blant annet bade komiteenes sammen-
setning (seerlig forholdet mellom lekfolk og fag-
folk), forholdet mellom de regionale komiteene og
CVK, forholdet til biobanker og endringer som
folge av internasjonal regulering (Europaradets
konvensjon, EU-direktivet og Helsinkideklarasjo-
nen). P4 det siste punktet ble det ikke foreslatt
noen konkrete lovendringer, men det ble pekt pa
en rekke forhold som ber vurderes narmere for &
oppna samsvar med de internasjonale reglene.
Lovteksten slik den né lyder etter endringer
vedtatt i mai 2003, gir detaljerte regler om oppnev-
ning og oppgaver, saksbehandling i komiteene,
informert samtykke, gjennomfering av og kontroll
med forskningsprosjekter, forskning pa nye omra-
der og finansiering av komiteene. Loven innehol-
der dessuten enkelte straffebestemmelser. Loven
gir hjemmel for naermere regler og utfyllende ret-
ningslinjer pa flere punkter. Danmark har ogsa
mange organer som vurderer etiske spersmal. Alt

i alt betyr dette at det forskningsetiske omradet er
forholdsvis strengt regulert.

Et lovendringsforslag ble sendt pa hering hos-
ten 2005. Dette inneholder bl.a. forslag om endrin-
ger i lovens formalsparagraf, saksbehandlingsre-
gler og samtykkeregler. Likedan er det foreslatt
endringer i komiteenes ansvarsomrade, bl.a. nar
det gjelder godkjenning av forskningsbiobanker
og kontroll med legemiddelutprevinger. Endrin-
gene er forelopig ikke vedtatt.

Det forskningsetiske komitésystemet i Dan-
mark bestar av CVK og syv regionale komiteer, alle
med representasjon av lekfolk og forskere. Syste-
mets primaere oppgave er a sikre beskyttelse av
personer som deltar i biomedisinske forsknings-
prosjekter, samtidig som det skal utbre kjennskap
til etiske problemstillinger. De regionale komiteene
er uavhengige organer, men administrativt tilknyt-
tet kommunene og oppnevnt av dem. Det er dessu-
ten kommunene som star for grunnfinansieringen.
Til delvis dekning av utgiftene tas det et gebyr pr.
prosjekt. Komiteenes steorrelse kan variere, men de
skal ha minst syv medlemmer, hvorav et mindretall
pa tre ma vaere aktive innenfor medisinsk og helse-
faglig forskning, resten skal veere lekfolk. Komite-
ene utarbeider selv forslag til vedtekter, som sa
godkjennes av den sentrale komiteen.

Komiteene har ikke bare en radgivende funk-
sjon, men gir tillatelse til eller avslar anmeldte pro-
sjekter. De har dessuten en viktig kontrollfunk-
sjon, dvs. at de skal fore tilsyn med at prosjektet
utfores i overensstemmelse med tillatelsen. Dette
innebarer at komiteen kan folge prosjektets gang
og blant annet kreve 4 fi tilsendt den avsluttende
rapporten eller publikasjonen. Prosjektleder skal
underrette komiteen om mulige bivirkninger eller
alvorlige hendelser som inntreffer i lopet av forse-
ket, og vesentlige endringer i forseksprotokollen
maé godkjennes av komiteen. Det er satt tidsfrister
i loven for behandling av prosjekter og endringer i
prosjekter. CVK har dessuten laget en egen
manual for forskningsetisk strategisk kontroll.

Den sentrale komiteen, CVK, er nedsatt av den
danske helseministeren og bestar av 20 medlem-
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mer. Helseministeren oppnevner leder og ett med-
lem, mens forskningsministeren oppnevner to
medlemmer. Komiteen bestér i tillegg av i alt 16
medlemmer som er oppnevnt etter innstilling fra
hver av de atte regionale komiteene. Funksjonspe-
rioden tilsvarer den kommunale valgperioden.

CVKs hovedoppgaver er a koordinere arbeidet
i de regionale komiteene, fastsette veiledende ret-
ningslinjer og uttale seg om spersmal av prinsipiell
karakter. De prinsipielle spgrsmalene — som ma
reises uavhengig av enkeltsaker — kan for eksem-
pel gjelde nye forskningsomrader. CVK skal videre
folge forskningsutviklingen og drive informasjon
om forskningsetiske problemstillinger. CVK skal
ogséd behandle enkeltsaker. Hvis det ikke oppnas
enighet i en regional komite, bringes saken inn for
den sentrale komiteen til avgjerelse. Endelig skal
CVK vere klageinstans for avgjerelser fattet i de
regionale komiteene. Klagefunksjonen fungerer
slik at en prosjektleder som har fatt avslag i en regi-
onal komite, eller en annen som er part i saken,
kan bringe avgjerelsen inn for CVK innen 30 dager.
CVKs avgjerelse kan ikke klages videre. I 2004
behandlet CVK fem klagesaker og seks uenighets-
saker, iflg. rsrapporten.

CVK er palagt 4 samarbeide med Det Etiske
Rad om prinsipielle etiske spersmal. Dette radets
oppgave er 4 radgi den danske helseministeren,
Folketinget og helsemyndighetene om etiske for-
hold, sarlig i forbindelse med ny biomedisinsk tek-
nologi.

Fra og med 2007 vil det bli iverksatt en kommu-
nalreform i Danmark, som innebaerer at antall
kommuner reduseres og amtene nedlegges og
erstattes av fem storre regioner. Denne reformen
vil fa konsekvenser for organiseringen av de regio-
nale komiteene.

4.1.2 Behandling av uredelighetssaker
Danmark har hatt et utvalg for behandling av ure-
delighetssaker i forskning helt siden 1992. Dette
utvalget var en forseksordning, men i 1999 ble det
som en fast ordning nedsatt tre selvstendige utvalg
som har som oppgave a behandle klager over viten-
skapelig uredelighet:
— etutvalg for medisinsk og helsefaglig forskning
— et utvalg for samfunnsvitenskapelig og huma-
nistisk forskning og
— et utvalg for naturvitenskapelig, jordbruks- og
veterineervitenskapelig samt teknisk-vitenska-
pelig forskning.

Udvalgene vedrerende Videnskabelig Urede-
lighed (UVVU) er nedsatt med hjemmel i den dan-

ske loven om forskningsradgivning. De tre utval-
gene har en felles leder som er dommer. Hvert
utvalg bestar av seks medlemmer, med seks vara-
medlemmer, i tillegg til lederen. Medlemmene skal
veere anerkjente forskere og til sammen dekke alle
fagomrader. Funksjonstiden er fire ar. Sekretaria-
tet for utvalgene er lagt til Forskningsstyrelsen.

I den siste bekjentgjerelsen om UVVU av 28.
juni 2005 er vitenskapelig uredelighet beskrevet
som en forsettlig eller grovt uaktsom atferd i form
av forfalskning, plagiering, fortielse eller lignende
som innebarer en utilberlig villedning om egen
vitenskapelig innsats og/eller vitenskapelige resul-
tater. Det nevnes samtidig en rekke forhold som
kan falle inn under begrepet, blant annet konstruk-
sjon av data, selektiv eller skjult kassasjon av egne
uenskede resultater, villedende bruk av statistiske
metoder, ensidig eller forvridd tolkning av egne
resultater og konklusjoner, plagiering, urettmessig
angivelse av forfatterrolle m.m. og uriktige opplys-
ninger om vitenskapelige kvalifikasjoner. Utval-
gene kan ikke behandle saker som gjelder viten-
skapelige teoriers holdbarhet eller sannhet, og hel-
ler ikke saker som gjelder forskningskvaliteten pa
et vitenskapelig produkt.

Utvalgene skal behandle saker som reises av
en part etter forvaltningsloven med péstand om
vitenskapelig uredelighet. De kan ogsa behandle
saker som reises av en part som ensker & bli ren-
vasket for pastander om uredelighet. Vilkarene for
at utvalgene kan behandle saker som ikke reises av
en part, er at sakene har samfunnsmessig inter-
esse, er av betydning for menneskers eller dyrs
helse og hvis det foreligger en begrunnet anta-
kelse om at uredelighet har forekommet. Om ned-
vendig kan utvalgene nedsette egne ad hoc-utvalg
som kan bisté i forberedelsen av en sak. Néar en
sak er ferdigbehandlet, utarbeider utvalget en
begrunnet uttalelse om klagen. Denne uttalelsen
meddeles dem som er part i saken. Hvis det kon-
stateres at det foreligger et tilfelle av vitenskapelig
uredelighet, har utvalget flere sanksjonsmulighe-
ter, som spenner fra i orientere den innklagedes
arbeidsgiver til 4 foreta politianmeldelse. Utval-
gene utgir hvert ar en rapport der alle behandlede
saker beskrives i anonymisert form. Ifelge arsrap-
porten for 2004 avsluttet UVVU i alt 11 saker dette
aret, og i tillegg ble fem saker pabegynt. De aller
fleste klagene ble avvist.

Det er verdt & merke seg at det ikke er adgang
til 4 klage over UVVUs avgjerelser til «<annen admi-
nistrativ myndighet». Dette er uttrykkelig brakt
inn i loven om forskningsradgivning ved en lovend-
ring i mai 2003. I merknadene til bestemmelsen er
det sagt at dette ma sees i sammenheng med at
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leder for utvalgene skal veere dommer, og at leder
er den som treffer avgjorelse i rettslige spersmal.
Dette anses for & veere en tilstrekkelig rettssikker-
hetsgaranti for den innklagede. Prinsipielt settes
dette i sammenheng med domstolenes uavhengig-
het av sentraladministrasjonen, og det anses for
uhensiktsmessig dersom administrasjonen skulle
kunne sette sitt skjonn over en avgjerelse truffet av
en dommer.

4.2 Sverige

4.2.1 Forskningsetiske komiteer

Fram til 1. januar 2004 var det i Sverige forsknings-
etikkomiteer ved samtlige medisinske fakulteter i
Sverige. Det var ingen rettslig eller annen enhetlig
regulering av komiteenes virksomhet med hensyn
til organisering, sammensetning og arbeidsformer,
og disse spersmalene ble derfor lost noe ulikt.
Komiteene var formelt sett radgivende organer,
men i praksis var forholdene omtrent som i Norge,
dvs. at det stilles krav til forskningsetisk vurdering
av prosjekter i ulike sammenhenger.

11997 ble det nedsatt et utvalg til & utrede forsk-
ningsetiske spersmal. Utvalget foreslo i sin utred-
ning «God sed i forskningen» fra 1999 blant annet
at det skulle opprettes forskningsetiske komiteer
ved universiteter og heyskoler og at alle forsk-
ningsprosjekter som innebarer forsek pa mennes-
ker eller menneskelig materiale skulle behandles
av disse komiteene. I heringsrunden var mange
kritiske til den organisatoriske utformingen.
Mange mente ogsd at en rettslig regulering var
nedvendig. Regjeringen var enig i dette og mente
at disse spersmalene burde utredes videre, blant
annet pa bakgrunn av Europarddets konvensjon
om menneskerettigheter og biomedisin.

En departementsutredning om saken ble lagt
frami2001 (Ds 2001:62 «Etikprovning av forskning
som avser manniskor»), der det ble foreslitt en
egen lov om forskning pa mennesker. Pi grunnlag
av denne utredningen samt en heringsrunde, la
Regjeringen fram en proposisjon (2002/03:50) i
januar 2003 om en ny lov om forskning pa mennes-
ker og biologisk materiale fra mennesker. Loven
tradte i kraft 1. januar 2004.

Begrunnelsen for lovforslaget var flerleddet.
For det forste ble det slatt fast at bade forseksper-
soners og forskeres rettsikkerhet trenger vern.
Man fant at de medisinske forskningsetiske komi-
teenes arbeid allerede bar preg av myndighetsute-
velse, foruten at de hadde fatt lovhjemlede oppga-
ver via den svenske personopplysningsloven. Man
gikk videre ut fra at lovregulering av virksomheten

ville gi grunnlag for mer enhetlige vurderinger og
at forskernes rettsikkerhet ville bli styrket, blant
annet ved muligheten til 4 klage. Videre ble det
antatt at en ratifisering av biomedisinkonvensjonen
vil kreve en rettslig regulering.

I loven fastsettes at etisk vurdering skal skje
dersom forskningen innebarer et fysisk inngrep
eller utferes med en metode som har til hensikt &
pavirke mennesket fysisk eller psykisk. En etisk
vurdering skal ogsa foretas dersom det skal drives
forskning pa biologisk materiale fra et levende
eller dedt menneske, dersom materialet kan til-
bakefores til dette mennesket. Ogsé forskning som
skjer uten den enkeltes samtykke og som bruker
felsomme personopplysninger skal vurderes.

«Folsomme personopplysninger» defineres
som informasjon om rase eller etnisk opprinnelse,
politiske oppfatninger, religios eller filosofisk over-
bevisning eller medlemskap i fagforening. Ogsa
informasjon om helse eller seksualliv er inkludert.
En etisk vurdering skal ogsé foretas nér forsknin-
gen inneholder personopplysninger om for eksem-
pel lovovertredelser. Som eksempler pé forskning
som omfattes av loven kan nevnes
legemiddelforskning og forskning i klinisk psyko-
logi. Som eksempel pé forskning som ikke omfat-
tes, kan nevnes sperreundersegkelser som innebae-
rer ren innhenting av ikke felsomme eller ikke
kontroversielle opplysninger.

I loven settes det krav om etisk godkjenning av
den forskning som omfattes, og loven angir en del
prinsipper for den etiske vurderingen. Prinsippene
har hovedsakelig blitt hentet fra biomedisinkon-
vensjonen. Det er ogsa gitt detaljerte bestemmel-
ser om informasjon og samtykke. Forskningen mé
alltid utferes av eller veere under overoppsyn av en
forsker som har den nedvendige vitenskapelige
kompetanse. Det er leder for et forskningsprosjekt
som ma seke om etisk vurdering. Godkjenning av
et forskningsprosjekt har en varighet péa to ar.

Loven inneholder ogsa regler om organisering
av det forskningsetiske komitesystemet. Den
etiske vurderingen av forskningsprosjekter skal
utferes av seks regionale nemnder som skal veere
uavhengige. En regional nemnd skal vaere inndelt
i flere avdelinger, avhengig av fagomrade. Hver
avdeling skal besta av en leder og 15 gvrige med-
lemmer, som oppnevnes av Regjeringen. Lederen
ma ha dommerkompetanse, og 10 av de ovrige
medlemmene ma ha vitenskapelig kompetanse.
Fem skal vaere lekrepresentanter eller represen-
tere «allmenne interesser».

Hvis en regional nemnd finner at et innsendt
forskningsprosjekt leder til nye og prinsipielle pro-
blemstillinger, ber nemnda innhente uttalelser fra
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Vetenskapsradet og andre bererte organer. Pro-
sjektleder kan péaklage beslutninger i en regional
nemnd til en sentral nemnd. Det kan gjelde beslut-
ninger der forskningen ikke er blitt godkjent som
folge av den etiske vurderingen eller beslutninger
der det har blitt satt vilkar som prosjektleder ikke
kan godta. Det skal ikke veere anledning for en
lekrepresentant til 4 paklage en beslutning om god-
kjenning. Men ved uenighet i den regionale
nemnda kan et mindretall i nemnda be om at spers-
malet overlates til den sentrale nemnda for avgje-
relse.

Den sentrale nemnda, som ogsi oppnevnes av
Regjeringen, skal bestd av en leder samt seks
ovrige medlemmer. Fire av disse skal ha vitenska-
pelig kompetanse, mens to skal veere lekrepresen-
tanter eller representere «allmenne interesser».
Ogsa i denne nemnda ma leder ha dommerkompe-
tanse. Den sentrale nemndas avgjorelse kan ikke
paklages.

Loven inneholder en straffebestemmelse, der
den som med forsett utferer forskning uten 4 ha
fatt godkjenning eller ikke felger vilkar som har
blitt stilt, kan straffes med beter eller fengsel i
hoyst seks maneder. Regjeringen eller den myn-
dighet Regjeringen bestemmer kan fastsette neer-
mere forskrifter til loven.

Det ble lagt fram en egen utredning av hvordan
den nye organiseringen skulle gjennomfores. I til-
legg ble spersmalet om avgifter/gebyrer utredet.
Resultatet av utredningen er at den sentrale
nemnda blir finansiert ved «anslag», dvs. midler
over statsbudsjettet, mens de regionale nemndene
blir finansiert ved hjelp av en avgift for hver seok-
nad. Avgiften skal betales av prosjektleder. For
ovrig har Vetenskapsradet fitt en sentral rolle i
iverksetting av loven, ved at radet huser den sen-
trale nemnda og i tillegg skal utarbeide retningslin-
jer for og serge for oppleering av medlemmer i de
regionale nemndene.

I september 2005 ble det lagt fram en ny utred-
ning med forslag til visse endringer i loven (SOU
2005:78  Etikprovningslagstiftningen - vissa
dndringsforslag). Det foreslas her blant annet at
lovens omréade utvides mht. behandling av fel-
somme personopplysninger. Et annet forslag gar ut
pa a forenkle oppnevningsprosedyrene for de regi-
onale nemndene. I dag er det Regjeringen som
oppnevner samtlige medlemmer og varamedlem-
mer, i alt 590 personer. Det foreslas ni at medlem-
mene og varamedlemmene oppnevnes av Veten-
skapsradet, mens leder oppnevnes av Regjeringen.
Funksjonsperioden skal vaere tre &r. Den sentrale
nemnda skal fortsatt oppnevnes av Regjeringen.
Forslagene er til behandling.

Uavhengig av dette systemet har Sverige et rad
— Statens medicinsk-etiska rdd — som er et parla-
mentarisk sammensatt radgivende organ for regje-
ringen. Ridet skal belyse medisinsk-etiske spors-
mal fra en samfunnsmessig synsvinkel.

4.2.2 Behandling av uredelighetssaker
Behandlingen av uredelighetssaker i forskning er
ikke lovhjemlet i Sverige. I utredningen «God sed i
forskningen» ble det foreslatt & opprette et nytt
organ Kkalt «Forskningens centrala fortroen-
denamnd». Tanken var at denne nemnda skulle
avgjere innmeldte saker om uredelighet og ogsa
anbefale hvilke sanksjoner som burde bli iverksatt.
Dette forslaget ble ikke fulgt opp pa alle punkter,
men i 2002 ble det opprettet en etikkomité i Veten-
skapsradet. Denne komiteen skal bistd Veten-
skapsradets styre og andre organer i forskningse-
tiske spersmal. Komiteen skal felge med pa utvik-
lingen pa etikkomradet nasjonalt og internasjonalt
og skal utarbeide forskningsetiske retningslinjer.
Den bestar av en leder og 13 medlemmer, hvorav
fire er lekrepresentanter. Vetenskapsradet er
sekretariat.

Komiteen har etablert en egen arbeidsgruppe
for uredelighetssaker: «Expertgruppen for fragor
om oredlighet i forskningen». Gruppen bestér av
en leder og tre faste medlemmer, i tillegg til sak-
kyndige som oppnevnes for den enkelte sak. Grup-
pen skal behandle konkrete saker der det forelig-
ger mistanke om uredelighet. Siden Vetenskapsra-
det ikke har mandat til & behandle slike saker pa
eget initiativ, forutsettes det at en sak meldes inn
av en forskningsutferende institusjon. Vetenskaps-
radet og ekspertgruppen kan da hjelpe til med a
granske tilfeller av fusk eller annen uredelighet.
For saken blir innmeldt for Vetenskapsradet, skal
institusjonen ha gjort en forelepig undersgkelse og
ut fra denne ha slatt fast at det er grunn til mis-
tanke. Videre er det arbeidsgiveren som skal sette
i verk passende sanksjoner hvis granskingen viser
at uredelighet har forekommet, fordi Vetenskaps-
radet ikke har myndighet til 4 agere mot personer
som er ansatt ved institusjonene. Det er ikke lagt
opp til noen klageadgang pa gruppens uttalelser,
men i forhold til sanksjoner iverksatt av institusjo-
nene vil det i noen tilfeller veere adgang til 4 klage.
Forankringen i Vetenskapsradet begrunnes med at
Sverige ikke har noen lovhjemmel for gruppen
eller for dens virksomhet. Gruppen hadde sveert fa
saker de to forste arene, men i 2004 kom det inn
flere.

Vetenskapsradet har framsatt et forslag om &
innfere en forseksordning med frittstiende
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ombudsmenn mot forskningsfusk. Forslaget gar ut
pa at det skal utpekes en ombudsmann ved hver
institusjon — universitet eller hayskole — men ved-
kommende skal likevel fungere som en ekstern og
uavhengig instans. Ombudsmannen skal kunne
granske mistanker om uredelighet i forskning,
enten pa grunnlag av innkomne forslag eller pa
eget initiativ. Hensikten er at institusjonen selv
ikke star ansvarlig for granskingen og dermed slip-
per a bli mistenkt for ikke & vaere objektiv. Man
héaper med dette at det vil bli lettere 4 melde inn
mistanker om fusk. Forslaget har veert pa hering,
og det har fatt en blandet mottakelse. Det er derfor
forelopig ikke blitt fulgt opp.

Imidlertid har den svenske regjeringen nylig
lagt fram et forslag om & innfere en bestemmelse i
heyskoleforordningen som gjor det klart at institu-
sjonen har hovedansvaret for & utrede mistanker
om uredelighet i forbindelse med egen forskning.
Den svenske loven om universiteter og heyskoler
har allerede en bestemmelse om at vitenskapelig
troverdighet og god forskningsskikk skal sikres,
og det nye forslaget kommer derfor i tillegg. For-
slaget er sendt pa hering med frist 6. mars 2006.

4.3 Finland

Finland har et forskningsetisk system som er noe

annerledes enn de andre nordiske landene. I 1991

ble det opprettet en komité med navnet Forsknings-

etiska delegationen (TENK). Komiteen, som er et
sakkyndig organ for informasjon og samordning av
forskningsetiske spersmal, oppnevnes av undervis-
ningsministeriet for tre ar av gangen. Den bestér av
leder, nestleder og atte medlemmer, og ulike fagom-
rader og sentrale myndigheter er representert.

Denne komiteens oppgaver er blant annet:

— avgi uttalelser til myndighetene om forsknings-
etiske lovspersmal og andre forskningsetiske
sporsmal

— fungere som et sakkyndig organ ved utredning
av forskningsetiske problemer

— ta initiativ til & fremme forskningsetikk og dis-
kusjonen omkring denne i Finland

— folge den internasjonale utviklingen pa sitt om-
rade og delta aktivt i internasjonalt samarbeid

— spre informasjon om forskningsetiske speors-
mal.

Komiteen har veert opptatt av uredelighetsspors-
mal og har publisert retningslinjer om god viten-
skapelig praksis. Mistanker om avvik fra disse ret-
ningslinjene skal forst og fremst behandles ved
den aktuelle forskningsinstitusjon. Den som ikke

er forneyd med behandlingen av saken, kan be om

en uttalelse fra Forskningsetiska delegationen.

Komiteens uttalelser er radgivende og ikke juri-

disk bindende.

Innen medisinsk forskningsetikk er det eta-
blert en sentral komité og 30 regionale komiteer,
alle underlagt det finske sosial- og helsedeparte-
ment. Den sentrale komiteen, Riksomfattande
etiska delegationen inom halso- och sjukvarden
(ETENE), ble nedsatt i 1998 med hjemmel i den
finske pasientrettighetsloven. Komiteen bestar av
leder, nestleder og 18 medlemmer. Medlemmene
representerer ulike interesser, blant annet pasien-
ter og helsepersonale. Minst fire medlemmer skal
vaere riksdagsmedlemmer. Komiteens oppgaver er
blant annet:

— tainitiativ og gi uttalelser/tilrddinger om etiske
spersmal pa helseomradet og sette i gang en
samfunnsdebatt om disse spersmélene

— bistd med sakkyndig hjelp i spersmél som gjel-
der lovrevisjoner

— innsamle og formidle informasjon om etiske
spersmal innen medisin og helse og om den etis-
ke diskusjonen i andre land pa dette omradet

— folge den faglige og teknologiske utviklingen
pa omradet, sett fra en etisk synsvinkel.

Komiteen er et diskusjonsorgan og fatter ikke
avgjorelser. ETENE har en egen medisinsk forsk-
ningsetisk seksjon som bedemmer internasjonale
multisenterprosjekter i samrad med de regionale
komiteene. Seksjonen skal ogsa blant annet veere
stottespiller for de regionale komiteene i prinsipi-
elle spersmal og fungere som klageinstans.

Finland har en egen lov om medisinsk forsk-
ning, og denne forutsetter at forskningsprosjekter
far en positiv forhandsvurdering av en uavhengig
etisk komité. I loven er det fastsatt bestemmelser
om komiteenes storrelse, ssmmensetning og opp-
gaver. Det er helseregionene (sjukvardsdistrikt)
som oppnevner komiteene. De regionale komite-
ene utever sin virksomhet i samsvar med loven om
medisinsk forskning, personopplysningsloven og
internasjonale bestemmelser, blant annet Europa-
radets konvensjon og EUs direktiv om legemiddel-
utpreving. Medlemmene har taushetsplikt om pro-
sjektene.

4.4 Storbritannia

4.4.1 Forskningsetiske komiteer

Forskningsetisk vurdering er p.t. ikke lovregulert
i Storbritannia. P4 det medisinske omradet er det
opprettet etikkomiteer med grunnlag i bestemmel-
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ser gitt av det britiske helsedepartementet. Dette
departementet har fastsatt et omfattende forsk-
ningsregelverk — Research Governance Frame-
work for England (og tilsvarende for Skottland,
Wales og Nord-Irland). Disse regelsettene beskri-
ver komitesystemene og ansvarsfordelingen mel-
lom de ulike akterene, samtidig som det fastlegger
standarder for forskningen.

Systemet bestar i hovedsak av to typer komi-
teer med oppgave 4 granske medisinsk og sam-
funnsvitenskapelig forskning i helsesektoren. Den
ene typen er de lokale komiteene (LREC), som
oppnevnes av lokale helsemyndigheter, men som
vanligvis er plassert ved sykehusene. Det eksiste-
rer ca. 180 slike rundt om i landet, men det er opp
til myndighetene selv & avgjere hvor mange komi-
teer som trengs i en region for 4 ta seg av oppga-
vene. Et regionalt kontor (OREC) holder oppsyn
med komiteenes aktiviteter. Et forskningsprosjekt
skal vurderes av den lokale komiteen i den region
der forskningsinstitusjonen herer hjemme. Hvis
det er fem eller flere regioner involvert i et multi-
senterprosjekt, skal prosjektet vurderes av en etik-
komité for multisenterstudier (MREC). Disse
komiteene oppnevnes av helsedepartementet og
deler landet mellom seg i atte opptaksomrader. En
godkjenning av en multisenterkomité gjelder for
hele Storbritannia.

Etisk vurdering av forskningsprosjekter er obli-
gatorisk nar forskningen drives innenfor det
offentlige helsevesenet (National Health Service —
NHS) og det kreves en uttrykkelig etisk godkjen-
ning. Ut over dette anbefales en radgivende vurde-
ring av all evrig medisinsk eller samfunnsvitenska-
pelig forskning som drives utenfor NHS-omradet,
for eksempel ved private foretak eller ved universi-
teter.

Det finnes ogsi et sentralt organ (COREC) som
har som oppgave & samordne arbeidet i etikkomi-
teene (bade LREC og MREC), blant annet ved a
utvikle saksbehandlingsregler og oppleeringspro-
grammer for medlemmene. COREC forvalter mul-

tisenterkomiteene og regionkontorene for de
lokale komiteene. COREC i England samarbeider
med tilsvarende administrasjonsenheter i Skott-
land, Wales og Nord-Irland.

I forbindelse med implementeringen av EUs
direktiv om kliniske legemiddelutprevinger er det
foreslatt en omorganisering av komitésystemet i
Storbritannia, men forslaget er forelepig ikke
iverksatt. Et forslag er sendt ut pa bred hering med
frist 21. april 2006. Forslaget gar bl.a. ut pa a eta-
blere en ny uavhengig gruppe med nasjonale
forskningsetiske radgivere. Disse skal avlaste de
lokale komiteene ved 3 sile ut prosjekter som ikke
anses for 4 vaere forskning og avgjore disse, mens
reelle forskningsprosjekter behandles i fulltallig
komité.

4.4.2 Behandling av uredelighetssaker

Nar det gjelder behandling av uredelighetssaker,
er det ikke etablert noe enhetlig system, og praksis
ser ut til & variere mellom fagomradene. England
har syv forskjellige forskningsrad, og noen av dem
har laget regler for god vitenskapelig praksis og
blant annet ogsa fastlagt veiledende retningslinjer
for behandling av uredelighetssaker. Retningslin-
jer fra det medisinske forskningsradet (MRC) er
ett eksempel. Det angis her hvilke prosedyrer som
skal folges ved mistanke om uredelighet. Forste
fase bestar i & gjore den innklagede kjent med de
pastander som er framsatt og sikre materiale, der-
nest folger en undersokelse som skal bestemme
om det finnes grunnlag for pastandene. Hvis svaret
er ja, folger en mer formell gransking for a finne ut
om vitenskapelig uredelighet faktisk har forekom-
met, alvorlighetsgrad og hvem som i sa fall er
ansvarlig. Nar dette er fastslatt, kan institusjonens
direktor ilegge ulike typer sanksjoner. Det er
anledning til & klage, og et eget klageutvalg vil i s&
fall bli oppnevnt. Hvis forskeren blir frikjent, patar
MRC seg i renvaske vedkommendes «gode navn
og rykte», i samrad med forskeren selv.
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5 Om forskningsetiske komiteer og behandling av
uredelighetssaker i Norge

5.1 Nasjonale forskningsetiske komiteer

5.1.1 Organisering og oppgaver

De nasjonale komiteene ble opprettet i 1990 pa
bakgrunn av et forslag i St. meld. nr. 28 (1988-89)
Om forskning, og Stortingets behandling av
denne. Et utvalg for medisinsk forskningsetikk
under det tidligere NAVFs rad for medisinsk forsk-
ning, som hadde eksistert siden 1978, ble gitt sta-
tus som nasjonal komité for medisin. Samtidig ble
det opprettet to nye nasjonale komiteer, en for
naturvitenskap og teknologi og en for samfunnsvi-
tenskap og humaniora, slik at alle fagomrader ble
dekket. Komiteene ble oppnevnt forste gang hos-
ten 1990, under betegnelsene Den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for medisin (NEM), Den nasjo-
nale forskningsetiske komité for naturvitenskap
og teknologi (NENT) og Den nasjonale forsknings-
etiske komité for samfunnsvitenskap og humani-
ora (NESH).

Komiteene oppnevnes av og far sitt mandat fast-
satt av Kunnskapsdepartementet, men er faglig uav-
hengige organer. Antall medlemmer i hver nasjonal
komité skal ifelge mandatet vaere minst ni. For inne-
veerende periode har alle komiteene 12 medlemmer,
men ingen varamedlemmer. I mandatet er det ogsa
fastsatt hvilken fagkompetanse hver komité ma og
ber ha, avhengig av komiteens ansvarsomrade, men
det er ikke fastsatt bestemmelser om leders kompe-
tanse. Minst to av medlemmene skal veere lekrepre-
sentanter. Det er Norges forskningsrad som har for-
slagsrett. Medlemmene oppnevnes for tre ar av gan-
gen, med adgang til gjenoppnevning. Praksis har
veert at ingen kan sitte mer enn tre perioder sam-
menhengende. Innevaerende oppnevningsperiode
gjelder fra 01.01.06 til 31.12.08.

Komiteenes oppgaver er blant annet & holde seg
orientert om aktuelle og potensielle forsknings-
etiske spersmal, bade nasjonalt og internasjonalt.
Den viktigste oppgaven er 4 informere og gi rad til
forskere, forvaltningen og allmenheten. De skal
avgi betenkninger i prinsipielle spersmal og lage
forskningsetiske retningslinjer pa sine omrader.
Den medisinske komiteen skal dessuten vaere rad-

givende og koordinerende instans for de regionale
komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK), se
kap. 5.2. Komiteene kan ogsi behandle konkrete
saker som blir forelagt for dem. Komiteene avhol-
der hvert ar et apent mete, der storre tverrfaglige
temaer tas opp til diskusjon. De skal samarbeide
med andre nasjonale og internasjonale forsknings-
etiske komiteer. I praksis betyr komiteenes faglige
selvstendighet at de star fritt til & tolke sitt mandat,
og de blir ikke instruert i utevelsen av sine opp-
gaver, heller ikke av Kunnskapsdepartementet.
Dette har ikke blitt klart nedfelt i mandatet.

De nasjonale komiteene har i lepet av sin virke-
tid blant annet utarbeidet en del storre rapporter
om ulike prinsipielle spersmaél, bl.a. om innsyn i
biomedisinsk forskning, om fusk i forskning, om
fore var-prinsippet og om oppdragsforskning. De
har ogsé laget retningslinjer for forskere pa en
rekke omrader. Bdde NESH og NENT har laget
etiske retningslinjer, se kap. 6.5. NESH har ogsa
bl.a. laget en sjekkliste for oppdragsforskning og
har utarbeidet et forslag til en mal for standardkon-
trakt for oppdragsforskning, jf. ellers omtale i St.
meld. nr. 20 (2004-2005) Vilje til forskning. Pa det
medisinske omradet folges i hovedsak internasjo-
nale retningslinjer, se kap. 3.5. I tillegg har NEM
blant annet utviklet egne retningslinjer for inklu-
sjon av kvinner i medisinsk forskning, se kap. 6.5.
Komiteene arrangerer jevnlige kurs i forsknings-
etikk. Blant annet er det satt i gang kurs i samar-
beid mellom henholdsvis NEM og NESH og Uni-
versitetet i Oslo. Det foregar et utstrakt samarbeid
med andre lands komiteer, og sarlig de nordiske
og de baltiske landene.

Komiteene har hver gjennomsnittlig fire ordi-
naere meter og i tillegg ca. to dpne meoter/semina-
rer pr. ar. I samsvar med sine mandater behandler
de i liten grad konkrete enkeltsaker, men det ber
nevnes at NESH har en del enkeltsaker som gjel-
der personvern i samarbeid med Datatilsynet og
Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste. I til-
legg har NESH hatt noen fa uredelighetssaker.
Som hovedregel vil komiteene seke 4 begrense
enkeltsakene til spersmal av prinsipiell interesse.
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Som felge av gjennomferingen av EUs patent-
direktiv i norsk rett, jf. Ot. prp. nr. 86 (2002-2003),
er det opprettet en etisk nemnd for patentsaker.
Nemnda, som er organisert som et eget utvalg
under NENT, skal vaere radgivende for Patentsty-
ret og skal uttale seg om hvorvidt en oppfinnelse
er i strid med offentlig orden eller moral, jf. ny § 1
b i patentloven. Nemnda skal kunne vurdere
saker innen alle fagomrader. Hittil har nemnda
bare hatt en sak. Denne har vart behandlet i to
runder.

Pa bakgrunn av forvaltningen av De Schreiner-
ske samlinger ved Universitetet i Oslo vil det i 2006
bli opprettet en nasjonal komité for vurdering av
forskning som bruker humant skjelettmateriale.
Komiteen skal vurdere forskning pa allerede inn-
samlet skjelettmateriale og pad materiale som skal
innsamles eller som blir benyttet av forskere, for
eksempel i forbindelse med arkeologiske utgrav-
ninger. Komiteen méa ha spesialkompetanse, bl.a.
er det behov for en vitenskapelig fagkyndig med til-
knytning til samisk forskningsmilje. Den vil bli
oppnevnt av departementet, men vil vaere organi-
sert som et eget underutvalg under NEM og
NESH.

I St. meld. nr. 20 (2004-2005) Vilje til forskning
har Regjeringen bedt Norges forskningsrad ta ini-
tiativ til en felles nordisk utredning som skal vur-
dere etablering av et samisk forskningsutvalg for
Norge, Sverige og Finland. Behov for etablering av
et eget samisk etikkutvalg ber ogsi vurderes i
denne sammenheng.

5.1.2 Sekretariat

Sekretariatsansvaret for de nasjonale forsknings-
etiske komiteene er lagt til Norges forskningsrad.
Finansieringen skjer i hovedsak via Kunnskaps-
departementets budsjett. Ogsa andre departe-
menter bidrar til komiteenes budsjett, og i tillegg
henter komiteene selv inn noe eksterne midler,
blant annet fra EU. Sekretariatsansvaret innebae-
rer blant annet at Forskningsréadet tildeler midler
til sekretariat og drift, godkjenner budsjett og
virksomhetsplan, fastsetter instruks for skonomi-
og personalforvaltning og har arbeidsgiveransvar
for de ansatte i sekretariatet. Komiteene hadde
opprinnelig hver sitt sekretariat, men har né et fel-
les sekretariat i Prinsensgt. i Oslo, samlokalisert
med sekretariatet for Teknologiradet. Ogsa Bio-
teknologinemndas sekretariat holder til i dette
huset. De forskningsetiske komiteene framstar i
dag som en enhet med stor grad av samordnet
virksomhet.

5.1.3 Forholdet til forvaltningsloven og
offentlighetsloven

I mandatet for de nasjonale forskningsetiske komi-
teene er det fastsatt at de skal utgi en arsrapport
om sin virksomhet til Norges forskningsrad og til
departementet. Det er videre sagt i mandatet at
komiteenes virksomhet skal vaere apen for offent-
lig innsyn, men det er ikke presisert hvorvidt dette
betyr at de skal folge offentlighetslovens bestem-
melser. Forholdet til forvaltningsloven er ikke
berert i mandatet. I praksis har dette ikke skapt
store problemer, i og med at komiteene ikke har
beslutningsmyndighet.

5.1.4 Evaluering

Systemet med tre nasjonale forskningsetiske komi-
teer har eksistert i 15 ar, men har ikke veert
eksternt evaluert. Det er nylig satt i gang en evalu-
ering i regi av Norges forskningsrad. Denne skal
veere ferdig sommeren 2006. Evalueringskomiteen
har fatt felgende mandat:

I Operasjonalisering og oppfalging av de respektive

mandater

Evalueringen skal gi en vurdering av hvordan de

tre nasjonale forskningsetiske komiteene ivaretar

sine roller og oppgaver i forhold til de mandatene
de er gitt. Kvaliteten i arbeidet ma ogséa vurderes.

Konkret skal folgende momenter vurderes og dref-

tes:

— betydningen av etikkomiteene og deres arbeid
for forskningsmiljger, allmennhet og forvalt-
ning

— rollene som utkikkspost, opplyser og radgiver

— utvelgelse og oppfelging av arbeidsoppgaver

— faglig kvalitet og relevans i lesning/gjennomfe-
ring av oppgavene

— sambhandling og arbeidsdeling med forsknings-
miljgene

— samhandling med og koordinering av REK’ene
(hovedsakelig for NEM)

— samhandling med andre relevante organer
(UFD, andre departementer, aktuelle direkto-
rater, Personvernombudet for forskning,
Forskningsradet, Teknologiradet, Bioteknolo-
ginemnda med mer)

— utnyttelse av faglig kompetanse og forskning

— internasjonal kontakt og virksomhet.

Evalueringen skal gi en vurdering av REK’enes
rolle i helhetsbildet, basert pd gjennomgang av
deres mandat, funksjon og samlete ressurser, men
uten & gi en detaljvurdering av kvaliteten i arbeids-
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oppgavene som REK’ene utferer. En deskriptiv

oppsummering skal omfatte:

— operasjonalisering av mandatet — beskrivelse
av hovedoppgavene

— sambhandling og kontakt med de nasjonale ko-
miteene

— ressursbruk.

Il Organisering og finansiering av det norske etikkomi-
tésystemet

Evalueringskomiteen bes gi en vurdering av ram-

mebetingelser og organisatoriske forhold som er

knyttet til komitévirksomheten. Konkret skal fal-

gende momenter dreftes og vurderes:

— oppnevningsprosedyrer og komitésammenset-
ning

— sambhandling mellom oppnevnte komiteer og
sekretariat

— praksis med bruk av underutvalg, bade prinsipi-
ell hensiktsmessighet og aktuelle utvalg (f eks
patentsaker og bruk av skjelettmaterialer)

— organisering og lokalisering av sekretariatet

— sekretariatenes rolle og oppgaver i forhold til
forskningsetisk forskning

— kvalitet, relevans og internasjonalisering i
forskningen som utferes i deres regi

— budsjettrammer, ressursbruk og effektivitet

— forvaltning av sekretariatsfunksjonen (inkl.
Forskningsradets rolle).

Il Optimalisering av etikkomitésystemets uavhengig-
het, fagetiske vurderinger og forskningsinnsats?

Evalueringskomiteen bes om 4 gi ridd om behov for

eventuelle endringer for en fremtidig hensiktsmes-

sig organisering av etikkomitésystemet i Norge i

lys av de styrker og svakheter som gjennomgan-

gen har pavist. Vurderingene skal spesielt forholde

seg til:

— mandatenes utforming

— sekretariatsfunksjonens organisasjon og lokali-
sering

— ressurssituasjonen

- forskningsinnsatsen i sekretariatene

— behov for regionale komiteer pd andre omrader

— grenseoppgang mot vitenskapelig uredelighet.

5.2 Regionale forskningsetiske komiteer

5.2.1 Organisering og oppgaver

De regionale komiteer for medisinsk forskningse-
tikk (REK) ble opprettet i 1985. Det er en komité i
hver helseregion. Komiteene var opprinnelig
underlagt det daveerende Sosialdepartementet,

men ble senere overfort til Kultur- og vitenskaps-
departementet. I dag blir de oppnevnt og far sitt
mandat av Kunnskapsdepartementet. I likhet med
de nasjonale, er disse komiteene uavhengige i fag-
lige spersmal. Deres hovedoppgave er i vurdere
alle biomedisinske forskningsprosjekter hvor det
inngar forsek pa mennesker og som ikke er en del
av vanlig etablert behandlingsprosedyre. For
eksempel skal alle prosjekter som gjelder legemid-
delutprevinger legges fram. Ogsa prosjekter som
gjelder forsek pa lik og forsek pa eller med fostre
og fostervev skal legges fram. Informasjon, veiled-
ning og rad om forskningsetiske sporsmal herer
ogsa med til oppgavene. Saksmengden har veert
sterkt okende de senere arene, og komiteene
behandlet totalt 1299 saker i 2005.

Noen av komiteene har fitt sarlige, nasjonale
oppgaver, blant annet har komiteen i Nord-Norge
det nasjonale ansvaret for etisk vurdering av forsk-
ning som angar samer. Som folge av iverksettelsen
av lov om biobanker 1. juli 2003, har de regionale
komiteene blitt tillagt oppgaver i forbindelse med
vurdering av forskningsbiobanker. Komiteen skal
frara eller tilrd selve opprettelsen av forsk-
ningsbiobanken. I tillegg skal blant annet spersmal
om nytt samtykke ved endret, utvidet eller ny bruk
av materiale vurderes av en regional komité, jf.
kap. 6.2.5.

Komiteene er radgivende organer og har ikke
beslutningsmyndighet i dag, dvs. at de kan bare
tilra eller frara at et prosjekt settes i gang. I praksis
betyr likevel en frarading at prosjektet neppe settes
i gang, blant annet fordi de fleste renommerte tids-
skrifter krever at prosjektet har blitt tilrddd av en
forskningsetisk komité. Ogsd Forskningsradet
krever dette for a bevilge midler til prosjektet. De
aller fleste prosjekter blir tilrddd etter en eller flere
behandlinger i en komité, ca. 50 % etter bare én
behandling. Bare ca. 1-3 % blir fraradd.

I sitt arbeid skal de regionale komiteene legge til
grunn nasjonale og internasjonale retningslinjer for
forskningsetisk vurdering, blant annet Helsinki-
deklarasjonen og Vancouver-reglene. Ved kliniske
utprevinger baserer vurderingene seg blant annet
pa forskrift (til legemiddelloven) om Kklinisk utpre-
ving av legemidler til mennesker, jf. ogsé kap. 3.5.4.

Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin (NEM) har en radgivende og koordine-
rende rolle i forhold til de regionale komiteene.
Det betyr at NEM arbeider for 4 harmonisere bade
vurderingspraksis og saksbehandlingspraksis.
Dette gjores blant annet ved hjelp av felles stan-
dardprosedyrer for saksbehandling (SOP), et arlig
fellesmeote for alle komitémedlemmer samt egne
arbeidsutvalgsmeter to ganger arlig. NEM har
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imidlertid ikke instruksjonsmyndighet overfor de
regionale komiteene.

Antall medlemmer i hver regional komité skal
ifolge mandatet veere atte, med atte personlige
varamedlemmer. I mandatet er det fastsatt bestem-
melser om hvilken fagkompetanse som ma vare
representert (to medisinsk fagkyndige, en psyko-
logisk fagkyndig, en sykepleier, en representant
for sykehuseier, en etikk-kyndig, en jurist og en
lekrepresentant). Det er ikke fastsatt bestemmel-
ser om leders kompetanse, men praksis har veert at
leder er medisinsk fagkyndig. Komiteene kan
benytte faglige konsulenter ved behov. Medlem-
mene oppnevnes for fire r av gangen, og ingen
kan oppnevnes for mer enn to perioder sammen-
hengende. Innevaerende periode gjelder fra
01.07.05 til 30.06.09.

Nar det gjelder mandatet, har det vaert uklarhe-
ter mht. hvilke prosjekter som er framleggelses-
pliktige for REK. Det finnes grasoner og avgrens-
ningsproblemer bade nar det gjelder hva som er
«biomedisin» i forhold til for eksempel samfunnsvi-
tenskapelige eller psykologiske prosjekter, og hva
som er «forskning» i forhold til for eksempel min-
dre utredninger, studentprosjekter og opplaerings-
oppgaver. Mandatet oppfattes og praktiseres ulikt i
komiteene, og deres vurderinger kan variere. Det
er en del av NEMs oppgave & koordinere og har-
monisere virksomheten i de regionale komiteene,
og forstaelsen av mandatet er gjenstand for konti-
nuerlig debatt i fellesmoter mellom NEM og REK.
Denne omforente forstielsen bringes ut til utdan-
nings- og forskningsinstitusjonene ved at de regio-
nale komiteene — og NEM - driver informasjon og
oppleering, slik mandatet legger opp til.

Et storre problem er at flere instanser i dag fore-
tar forskningsetiske vurderinger og at det kan vaere
uenighet mellom disse. For eksempel kan det veere
ulike vurderinger av samme prosjekt i en regional
komité, Datatilsynet, personvernombudet/NSD,
Statens legemiddelverk, Sosial- og helsedirektora-
tet osv. Med Statens legemiddelverk er det inngétt
avtale om hvordan uenighetssaker skal loses. I kon-
sesjonssaker hos Datatilsynet har tilsynet det avgjo-
rende ord. I praksis er det en god del saker der det
er uenighet mellom REK og Datatilsynet, men
Datatilsynet opplyser at man der har god nytte av
REKSs vurderinger og at det legges stor vekt pa
disse. Datatilsynet etterlyser likevel bedre og mer
omfattende begrunnelser for REKenes tilradinger,
slik at de vurderinger som har ligget til grunn, kan
komme bedre fram. Ogsd NSD har ytret enske om
styrket kontakt med de regionale komiteene, av
samme grunn. For gvrig vises det til Nylenna-utval-
gets utredning, jf. ogsa kap. 2.3.

De kompliserte melde- og seknadsprosedy-
rene for forhandsgodkjenning av medisinske
forskningsprosjekter gjorde at Helsedepartemen-
tet 1 2004 opprettet en arbeidsgruppe for & vurdere
en forenkling og effektivisering. Arbeidsgruppen
foreslo at det ble etablert en oversiktlig portal pa
hjemmesiden til de forskningsetiske komiteene.
Denne er na etablert. Portalen skal hjelpe forskere
til & f4 en rask oversikt over hvilke melde- og sok-
nadsprosedyrer de ma gjennom. I tillegg er det
utarbeidet en felles mal for hva som ber innga i
informasjonsskrivet til pasienter som deltar i forsk-
ningsprosjekter.

5.2.2 Sekretariater og spgrsmal om ny

organisering

Sekretariatsansvaret for de regionale komiteene

ligger hos de medisinske fakultetene ved de fire

universitetene. Universitetet i Oslo har ansvar for
to komiteer. Finansieringen av komiteenes drift
skjer derfor over universitetsbudsjettene, med
midler fra Kunnskapsdepartementet. Fra og med
2002 har de egne budsjetter, i den forstand at det i
departementets tildelingsbrev til universitetene
oremerkes et belep til hver komité. I 2006 er komi-
teenes budsjetter gkt med til sammen 4 mill. kro-
ner for & gi rom for styrking av sekretariatene og
en eventuell frikjopsordning for leder, av de grun-
ner som er nevnt nedenfor. Sekretariatene har noe
ulik bemanning, avhengig av saksmengden i den

enkelte komité. Departementet har i St. prp. nr. 1

(2005-2006) uttalt at det vil bli vurdert & skille for-

valtningsansvaret for komiteene ut fra universite-

tene.

Situasjonen i dag er at REK-systemet har stor
arbeidsbelastning, og for de to komiteene i Oslo
(helseregion Ser og Ust) er arbeidsmengden ufor-
svarlig. Av den grunn er det vanskelig & rekruttere
medlemmer, og serlig leder, til disse. Det er ogsa
et problem at komiteene ikke kan fordele arbeidet
mellom seg. Endelig er det behov for & finne en ny
ordning for behandling av utenlandsprosjekter.
Departementet har derfor nedsatt en hurtigarbei-
dende gruppe som skal se pa denne situasjonen og
vurdere om komiteene kan organisere arbeidet sitt
bedre. Gruppen har fatt felgende mandat:

1. Gruppen skal vurdere hvordan arbeidsbelast-
ningen i de regionale komiteene kan reduseres.
Gruppen ber vurdere flere alternativer, inklu-
dert muligheter for neermere samarbeid/sam-
menslaing av sekretariater og annen fordeling
av sakene mellom komiteene. Videre ber grup-
pen vurdere hvordan arbeidsbelastningen pa
leder kan reduseres og eventuelle frikjepsord-
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ninger utformes. Gruppen skal ogsa se pa hvor-
dan rekrutteringssituasjonen til komiteene ge-
nerelt kan bedres.

2. Gruppen skal foresla hvordan en eventuell ny
komité/nye komiteer i Ser- og Ost-Norge bor
sammensettes og organiseres, herunder sekre-
tariatsfunksjon og fordelingsfunksjon for saker
mellom komiteene.

3. Gruppen skal foresla hvordan en eventuell ny
komité for helsefaglig forskning som gjennom-
fores i1 u-land ber sammensettes og organise-
res, herunder sekretariatsfunksjon og utgifter.

4. Gruppen skal ogsa utrede utgiftene forbundet
med de utvidelsene av komitéstrukturen som
nevnes som alternativer under punkt 2 og 3.

Gruppen har fatt frist 1. mars 2006 for & fremme et
forslag for departementet pa punkt 2 og har levert
et omfattende forslag. Som felge av dette vil det
som et forste tiltak bli opprettet en ekstra komité i
region Ser-Norge fra sommeren 2006. Pa de ovrige
punkter er fristen 1. juni 2006.

For ovrig vises det til at ogsé de regionale komi-
teene vil bli evaluertiden grad de samhandler med
det nasjonale komitésystemet, se kap. 5.1.4.

5.2.3 Forholdet til forvaltningsloven og
offentlighetsloven

I mandatet fastsatt av det daveerende Kultur- og
vitenskapsdepartementet i 1989 ble det slatt fast at
de regionale komiteene ikke er forvaltningsorga-
ner, for & understreke deres radgivende funksjon.
Spersmaélet om RMFs etikkutvalg, senere NEM,
burde opptre som klageinstans for de regionale
komiteene ble dreftet, men avvist, med den
begrunnelse at «det er tvilsomt om det ber gis
ankerett i etiske radgivningsspersmal», jf. St. meld.
nr. 28 (1988-89) Om forskning, kap. 5. Offentlighet
ble ikke praktisert, ut over en arlig beretning om
virksomheten. Saksbehandlingen var konfidensi-
ell, begrunnet forst og fremst ut fra ekonomiske
interesser knyttet til patentering av bedriftshem-
meligheter og muligheter for tyveri av prosjekt-
ideer.

I St. meld. nr. 36 (1992-93) Forskning for felles-
skapet ble det slatt fast at de regionale komiteenes
virksomhet i utgangspunktet burde vare apne for
offentlig innsyn, og at begrensninger som folge av
lovbestemt taushetsplikt burde vaere unntak fra
dette prinsippet. Hovedbegrunnelsen for dette var
et onske fra Regjeringens side om sterre dpenhet
omkring bio- og genteknologisk forskning. Dette
ble ansett som viktig bade for & skape tillit og for &
gi muligheter for en offentlig debatt om de etiske

sidene ved slik forskning. I denne sammenheng
ble det sett pa som et problem at saksbehandlingen
i de regionale komiteene var lukket. I 1989 var det
innfert en plikt for prosjektlederne til & melde alle
bio- og genteknologiske forsek pa mennesker til
det davaerende Sosialdepartementet, men denne
meldeplikten ble i liten grad fulgt opp.

Ved en mandatendring i 1997 ble offentlighe-
ten gitt en begrenset innsynsrett. Endringen gikk
ut pa at en komité, foruten arsmeldingen, kunne
offentliggjere en liste over innsendte prosjekter,
med tittel og prosjektleders navn og adresse, og i
tillegg en liste over de ferdighehandlede prosjek-
tene med samme opplysninger, pluss komiteens
konklusjon. Ut fra disse opplysningene var det
mulig 4 henvende seg til prosjektleder, som selv
kunne vurdere hvilke tilleggsopplysninger som
kunne gis ut.

P4 bakgrunn av en konkret sak i 1999 ble det
Klart at den begrensede innsynsretten var til hin-
der for en saklig vurdering av komiteenes uttalel-
ser. Saken reiste ogsa spersmalet om muligheten
for 4 klage pa en komités konklusjon. I 2001 ble
mandatet endret slik at forvaltningslovens regler
om habilitet og alminnelige regler om saksbehand-
lingen og om partsinnsyn ble gjort gjeldende. Det
ble presisert at komiteene ikke fatter enkeltvedtak
etter forvaltningsloven og at lovens regler om
begrunnelse og klage ikke skal gjelde. Offentlig-
hetsloven ble gjort gjeldende i sin helhet. I praksis
har det vist seg at det er relativt fa anmodninger om
innsyn. Det foretas individuelle vurderinger av
hver anmodning i forhold til lovens unntaksbe-
stemmelser. Prosjektleder blir informert om inn-
synsanmodninger, med muligheter for & gi eventu-
elle begrunnelser for unntak. Slike begrunnelser
blir sé vurdert av komiteene. For ogvrig vises det til
kap. 5.2.3.

I trad med vektleggingen av dialog og disku-
sjon av forskningsetiske spersmal legges det stor
vekt pa 4 oppna konsensus — bade innad i komiteen
og mellom komiteen og forskerne. De fleste saker
loses gjennom dialog, og forskerne retter seg som
oftest etter komiteens anbefalinger. Likevel blir
noen fi prosjekter endelig frarddd. Som nevnt
ovenfor, er det ikke klageadgang i dag. I noen fa til-
feller har REK anmodet NEM om uttalelser og rad
hvis det har veert tvil eller uenighet om et prosjekt.
I andre tilfeller har NEM péa eget initiativ tatt stil-
ling til de rent prinsipielle sidene. NEM vedtok i
2003 at de regionale komiteene skal palegge seg
selv a4 gi mulighet for fornyet behandling, enten i
en annen regional komité, i NEM eller i en uten-
landsk komité. Dette er tatt inn i standardreglene
for saksbehandling (SOP).
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5.3 Uredelighetsutvalg

5.3.1 Nasjonalt utvalg for vurdering av

uredelighet i helsefaglig forskning

Innenfor det medisinske fagomrédet har det tidli-
gere eksistert et utvalg opprettet av Norges forsk-
ningsrad, kalt Nasjonalt utvalg for vurdering av
uredelighet i helsefaglig forskning. Utvalget ble
opprettet i 1994, og etter den forste tredrsperioden
ble det evaluert av en internasjonal komité, med
positivt resultat. Senere ble utvalgets funksjonstid
forlenget, siste gang fra mai 2000 med inntil tre ar.
Forskningsradet var sekretariat for utvalget gjen-
nom hele perioden. I lys av at det ble satt i gang a
utrede et nasjonalt utvalg for alle fagomréader og i
forbindelse med bemanningsreduksjoner i radet,
vedtok omradestyret i Medisin og helse/Norges
forskningsrad i februar 2001 at utvalget ikke len-
ger kunne ta imot nye saker til vurdering, men
skulle fullfere pdbegynte saker. I perioden 1994 —
2001 behandlet utvalget totalt 11 saker.

Utvalget oppsummerte sine erfaringer i en rap-
port som ble utgitt i 2001. Som felge av det lave
antallet saker la utvalget vekt pa forebyggende til-
tak. Utvalget mente det er viktig 4 ha klare regler
for god vitenskapelig praksis, og det ble derfor
utarbeidet en veiledning for gjennomfering av pro-
sjekter i medisinsk og helsefaglig forskning. Utval-
get var opptatt av at dette kommer inn i den obliga-
toriske delen av forskerutdanningen, men mente
det er like viktig at det utvikles et milje for livslang
leering innen forskningsetikk og god forsknings-
praksis. Ansvaret méa ligge hos utdanningsinstitu-
sjonene og forskningsmiljgene, men det trengs et
sentralt initiativ for & f4 prosessen i gang.

Nar den gjelder selve saksbehandlingen, pekte
utvalget pa at sakene som regel er kompliserte og
at det derfor er viktig 4 opparbeide kompetanse og
erfaring pa omradet. En jurist med solid domme-
rerfaring vil veere en sentral ressurs. Utvalget
hadde positive erfaringer med & oppnevne en ad
hoc-gruppe til & utrede den enkelte sak. Denne
prosedyren sikret partene en si objektiv behand-
ling som mulig, ifelge utvalget. Den organisato-
riske forankringen til Forskningsradet sa utvalget
pa som en fordel, fordi den ga distanse og legitimi-
tet.

Erfaringene med en forholdsvis vid definisjon
av vitenskapelig uredelighet var for det forste at en
vid definisjon i seg selv ikke medferer mange inn-
meldte saker. For det andre kom man til at selve
definisjonen ikke er sa viktig. Det vil veere en gli-
dende overgang fra akseptabel atferd via mindre
avvik til grove avvik, og det vil som regel veere vik-
tigere & uteve et sunt skjonn enn & ha klare defini-

sjoner. Den vide definisjonen apnet etter utvalgets
mening for at man kan karakterisere mindre avvik
som kritikkverdige, dog uten at det kan Kkalles
vitenskapelig uredelighet.

Utvalget pekte videre péa de problemer som kan
oppsta for den som varsler om uredelighet. Det er
fare for at en del forskere vil la vaere & melde fra av
frykt for konsekvensene for egen karriere. Utval-
get mente man ma arbeide for 4 gjore terskelen
lavere ved a stimulere til at avvik blir dreftet i forsk-
ningsmiljeene. Likevel vil det antakelig veere
behov for & beskytte varslere, og et mulig tiltak kan
veere & utpeke lokale «ombudsmenn» som en
potensiell varsler kan seke rad hos. En lignende
ordning er foreslatt i Sverige, jf. kap. 4.2.

Utvalget var dessuten opptatt av at det sekes
internasjonalt samarbeid, bade om prosedyrer og
definisjoner innen omradet vitenskapelig uredelig-
het. I denne sammenheng ber det nevnes at det
innenfor Norden i flere ar har eksistert et samar-
beid mellom de komiteer/utvalg som er opprettet
for 4 handtere vitenskapelig uredelighet. Bade
Danmark og Finland har lenge hatt slike systemer,
jf. kap. 4. Dette samarbeidet er ogsa utvidet til &
gjelde de baltiske land.

5.3.2 Utredning av ny ordning
I St. meld. nr. 39 (1998-99) Forskning ved et tids-
skille ble spersmalet om vitenskapelig uredelighet
og behandling av uredelighetssaker dreftet. Kon-
klusjonen var at det er nedvendig & ha et apparat
for behandling av slike saker, men det ble ikke tatt
konkret standpunkt til hvordan dette skulle organi-
seres. Norges forskningsrad ble i samarbeid med
de nasjonale forskningsetiske komiteene og Uni-
versitetsradet/Hogskoleradet, gitt i oppgave a vur-
dere ulike organisatoriske losninger og legge fram
et forslag for departementet. Stortinget sluttet seg
til dette.

Norges forskningsrad nedsatte i 2000 en bredt
sammensatt utredningskomité til & vurdere spors-
malet, og komiteen avga en innstilling - «Handte-
ring av uredelighet i forskningen» - til Norges
forskningsrad i mai 2001. Innstillingen inneholdt
en beskrivelse og drefting av norske, nordiske og
internasjonale erfaringer pa omradet. Hovedforsla-
gene i innstillingen var folgende:

— Det opprettes et nasjonalt utvalg for vurdering
av vitenskapelig uredelighet (Uredelighetsut-
valget) i Norge. Det nye utvalget skal erstatte
Nasjonalt utvalg for vurdering av uredelighet i
helsefaglig forskning og skal arbeide med pro-
blemstillinger innenfor alle fagomrader. Det
ble lagt fram forslag til vedtekter for utvalget og
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forslag til nasjonale retningslinjer for handte-
ring av vitenskapelig uredelighet, der blant an-
net begrepet «vitenskapelig uredelighet» ble
definert. Det var forutsatt at utvalget selv vedtar
retningslinjene.

— Ansvaret for forebygging og behandling av ure-
delighet i forskning ber primeert ligge i de aka-
demiske grunnmiljgene. Uredelighetsutvalget
skal veere et supplerende tilbud og en ressurs
for de lokale institusjonene. Uredelighetsutval-
get og grunnmiljeene skal ha et tett faglig sam-
arbeid. De lokale institusjonene ble oppfordret
til & etablere egne retningslinjer basert pa de
nasjonale retningslinjene.

— Uredelighetsutvalgets arbeid skal vaere basert
pa tanken om forskeres «selvjustis», dvs. et
ikke lovhjemlet, men avtalebasert system. Ko-
miteen mente at ordningen, som innebarer at
forskerne og deres arbeidsgivere skal gi sitt
skriftlige samtykke til utvalget, dets vedtekter
og retningslinjer, ber gjelde alle forskningsin-
stitusjoner og/eller enkeltforskere som mot-
tar offentlige bevilgninger til sin forskning.
Komiteen sd pa Uredelighetsutvalget som et
stattepunkt i et utvidet og mer effektivt norsk
system for handtering av uredelighetsproble-
mer. Den understreket at det er en hovedopp-
gave for utvalget & systematisere og utvikle
kunnskapen pa omradet, som et bidrag til den
offentlige debatten og det allmenne arbeidet
med & forebygge uredelighet og sikre kvalitet
i forskningen.

— Komiteen foreslo at Uredelighetsutvalget skal
avgi uttalelser om aktuelle saker. Det skal ar-
beide med bade konkrete klagesaker og lang-
siktige, forebyggende tiltak. Utvalget kan ikke
ilegge sanksjoner, men kan overfor den lokale
institusjon foresla hva som ber gjeres. Det er
den berorte institusjonen selv som har ansvaret
for gjennomferingen av eventuelle sanksjoner.
Berorte parter kan bare klage pa saksbehand-
lingen, ikke pa konklusjonen.

— Uredelighetsutvalgets vedtekter og retningslin-
jer skal sikre bererte parters rettsikkerhet og
personvern. Saksbehandlingen skal vaere unn-
dratt offentlig innsyn, og i offentlige rapporter
om utvalgets arbeid skal bererte parter anony-
miseres.

— Uredelighetsutvalget kan bli en byggesten i et
framtidig nordisk eller sterre internasjonalt
samarbeidssystem for handtering av uredelig-
het. Utvalget ma derfor ha mulighet til & enga-
sjere seg i internasjonalt samarbeid.

— Det ble foreslatt at Uredelighetsutvalget opp-
rettes som et uavhengig radgivende organ pa

linje med de nasjonale forskningsetiske komite-
ene, og at det i likhet med disse gis status som
«randsoneinstitusjon» administrativt underlagt
Norges forskningsrad. Det ble videre anbefalt
en enkel sekretariatsfunksjon, minimum en
halv stilling, samlokalisert med de nasjonale
forskningsetiske komiteene.

5.3.3 Hearing av utredningskomiteens forslag
Utredningskomiteens forslag ble sendt pa hering
til relevante institusjoner og organisasjoner i 2001.
Det kom inn 56 uttalelser. Uttalelsene viste at det
er bred enighet om at det ber opprettes et nytt
nasjonalt utvalg som kan handtere vitenskapelig
uredelighet pa alle fagomrader. Behovet for en
nasjonal ordning bestidende av et lokalt og et nasjo-
nalt niva ble underbygget. Det var enighet om at
utvalget ber behandle konkrete saker, men mange
heringsinstanser betonet betydningen av forebyg-
gende tiltak og mente at dette er den viktigste funk-
sjonen utvalget kan fylle. Noen pekte likevel pa at
forebygging og bidrag til kvalitetssikring kan inne-
bare store og uoversiktlige oppgaver for utvalget,
og det kom fram ulike forslag til innsnevring av
denne oppgaven. Nar det gjelder begrepet «viten-
skapelig uredelighet», mente en rekke heringsin-
stanser at utredningskomiteens definisjon var for
vid og/eller uklart formulert.

Et stort flertall av heringsinstansene uttrykte
stotte til et ikke lovhjemlet system, og det ble
blant annet pekt pa gode erfaringer med organise-
ringen av de nasjonale forskningsetiske komite-
ene. Flere mente likevel at det vil veere klokt &
begynne med et slikt system, men med apning for
at en kan vurdere lovhjemling pa et senere tids-
punkt dersom det viser seg a veere behov for en
sterkere legitimering av ordningen. Noen instan-
ser, deriblant Datatilsynet, mente imidlertid at det
ikke finnes rettslig grunnlag for & etablere en
avtalebasert ordning. Datatilsynet mente at utval-
gets arbeid vil ha sa klart preg av offentlig myn-
dighetsutovelse at forvaltningsloven méa gjelde,
og at virksomheten forutsetter hjemmel i lov eller
forskrift.

Det ble gitt stette til at ordningen ber omfatte
alle forskere, bade i privat og offentlig sektor. En av
begrunnelsene som ble angitt for dette, er at sam-
arbeidsmenstrene i norsk forskning og naeringsliv
er kompliserte, slik at det er vanskelig & isolere
den offentlig finansierte forskningen fra den privat-
finansierte. Det var bred tilslutning ogsa til den
foreslatte organiseringen, men det ble gitt uttrykk
for at den ber vurderes pa nytt etter en passende
tid. Noen mente at det nye utvalget ber knyttes
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administrativt til Universitets- og hegskoleradet og
ikke til Forskningsradet, da forskningsfinansiering
og redelighetsgransking ber holdes fra hverandre.
Ogsa lokalisering til ett av universitetene ble fore-
slatt. Universitets- og hegskoleridet uttalte at det
vil veere naturlig at utvalget legges utenfor de
forskningsutferende institusjonene for bedre a
sikre uavhengigheten.

Nar det gjelder forslagene til oppnevning og
sammensetning av utvalget samt de konkrete for-
slagene til vedtekter og retningslinjer, syntes det &
vaere generell tilfredshet med oppnevningsprose-
dyrer m.m., men det kom mange synspunkter pa
innholdet i vedtekter/retningslinjer og forslag til
endringer. Det ble ellers reist tvil om utvalgets stor-
relse. Utvalgets navn ble foresltt endret til Rede-
lighetsutvalget for & gi mer positive assosiasjoner.

5.3.4 Forskningsradets forslag

Pa bakgrunn av innstillingen fra utredningskomi-
teen, uttalelsene fra heringsinstansene og en juri-
disk gjennomgang av vedtekter og retningslinjer,
la Forskningsréadet fram et forslag for departemen-
teti desember 2001. Forslaget gikk ut pa & opprette
et nasjonalt utvalg til fremme av vitenskapelig
redelighet. Forskningsradet mente at opprettel-
sen, oppnevningen og fastsetting av vedtekter
burde skje ved kongelig resolusjon. Forslaget inne-
holdt et sett utarbeidede vedtekter, retningslinjer
om vitenskapelig redelighet, prosedyre for 4 oppna
tilslutning fra forskere og deres arbeidsgivere til
redelighetsutvalgets kompetanse og forslag til
videre arbeidsprosedyrer. Forskningsradet la i sitt
forslag inn som premiss at den nye ordningen ber
evalueres etter tre ar.

For evrig mente Forskningsriadet — pa bak-
grunn av heringsuttalelsene — at dersom utvalget
skal ha innflytelse, ber det ha flere funksjoner og
virkemidler. Av den grunn burde forebygging sta i
sentrum for utvalgets virksomhet. Riadet anbefalte
imidlertid at oppgavesammensetningen burde vur-
deres narmere nar utvalget har fatt virke en tid.
Radet mente videre at utvalget ma ha stor frihet til
a tolke uredelighetsbegrepet og forutsatte derfor at
det nye utvalget ville foreta en gjennomgang av alle
argumenter som kom fram i heringsrunden. P4
dette grunnlag kunne definisjon og retningslinjer
endelig vedtas av Forskningsridet. Ridet mente
ogsa at det som del av retningslinjene burde utar-
beides bindende normer for saksbehandlingen.

Forskningsradet vurderte argumentene for og
imot lovhjemling, men konkluderte med at det er
naturlig 4 bygge pa et ikke lovhjemlet system inntil
det gjennom erfaring er godtgjort at det motsatte
er nedvendig. Dette ble begrunnet med det akade-
miske livs sterke tradisjoner for selvregulering.
Datatilsynets innvendinger burde etter Forsk-
ningsradets mening kunne imetekommes blant
annet ved at utvalget ikke gis adgang til & foresla
konkrete straffetiltak. Dette er i trdd med prinsip-
pet om at det er arbeidsgiver som har ansvaret for
a iverksette eventuelle sanksjoner. Bade spersmaé-
let om lovhjemling og bruk av sanksjoner burde
etter Forskningsradets mening vare sentrale i en
evaluering av ordningen.

Til tross for innvendingene om at det er vanske-
lig &4 palegge private akterer a delta i en avtaleba-
sert ordning, konkluderte Forskningsradet med at
ordningen bor omfatte alle forskere. Radet foreslo
& presisere at utvalgets kompetanse har et privat-
rettslig grunnlag. Samtidig ble det uttalt fra radets
side at «Hvis det skulle bli aktuelt 4 lovhjemle ord-
ningen en gang i fremtiden, er det verdt 4 overveie
mer forpliktende formuleringer.» Organiseringen
ble foreslatt i trdd med utredningskomiteens inn-
stilling. Dette innebzerer blant annet en prosedyre
der forskere, arbeidsgivere og andre ma gi sin til-
slutning til vedtekter og retningslinjer og dermed
utvalgets kompetanse. Slik tilslutning forutsettes
oppnadd gjennom vedkommendes uttrykkelige
samtykke i eget skriv for forskere som allerede er
ansatt og gjennom en standardklausul i arbeidsav-
talen for nytilsatte. Ridet mente at det vil veaere
mulig & se pd organiseringen pa nytt nar det er
gjennomfert en evaluering.

Sekretariatet for utvalget ble foreslatt noe utvi-
det. Videre foreslo Forskningsradet enkelte end-
ringer og presiseringer med hensyn til utvalgets
sterrelse og sammensetning. Blant annet mente
radet at det ber veaere et krav at minst en represen-
tant har bakgrunn som dommer. I tillegg vil det
veere pnskelig at det oppnevnes minst en lekrepre-
sentant. Navnet ble foreslatt endret til Redelighets-
utvalget, i samsvar med mange av de innkomne
heringsuttalelsene. En del av de synspunktene
som kom inn i heringsrunden om innhold i vedtek-
ter og retningslinjer burde etter Forskningsradets
oppfatning forelegges det nye utvalget til vurde-
ring og oppfelging.
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6 Noen relevante lover, regler og retningslinjer
for forskning

6.1 Innledning

Som vist i kap. 3.5, er det pa forskningsomradet en
del internasjonale konvensjoner og avtaler som vir-
ker dels bindende og dels veiledende vis-a-vis
norsk forskning. Som andre samfunnsmedlemmer
er forskere selvsagt ogsa bundet av norsk lovgiv-
ning. Forskningsaktivitet og vurdering av slik akti-
vitet er direkte eller indirekte regulert av en rekke
lover. Noen av bestemmelsene er det redegjort for
nedenfor, men bare i den grad de er direkte rele-
vante for de forskningsetiske komiteene og for
behandling av saker om uredelighet. Flere gene-
relle lover som kan fi betydning, for eksempel
andsverkloven, patentloven og arbeidstakeroppfin-
nelsesloven, er ikke med 1 oversikten. Det samme
gjelder straffeloven, skadeserstatningsloven og
lover som regulerer ansettelsesforhold, jf. likevel
kap. 6.6.

En rekke spesiallover som er vedtatt de senere
arene, spesielt innen medisin, regulerer forskning
direkte eller har betydning for forskning generelt
og for forskningsetikken spesielt. Det gjelder for
eksempel pasientrettighetsloven, helsepersonel-
loven, helseregisterloven, biobankloven, biotekno-
logiloven, genteknologiloven og dyrevernloven. Av
disse er det bare biobankloven som lovfester opp-
gaver for de forskningsetiske komiteene, og som
derfor er tatt med her. I og med at de regionale
komiteene skal forelegges alle forskningsprosjek-
ter som involverer forsek pa mennesker, vil de
ogsa matte vurdere de etiske sidene ved forsk-
ningsprosjekter som faller inn under helseregister-
loven, bioteknologiloven m.fl. I NOU 2005:1 God
forskning — bedre helse er det gitt en mer fullsten-
dig oversikt over de ulike lovene pé det medisinske
og helsefaglige omradet. For ovrig er det ved spe-
siallov, lov om dyrevern, fastsatt bestemmelser om
forsek pa dyr.

Norge har pr. i dag ikke noe nasjonalt system
for behandling av konkrete saker der det forelig-
ger mistanke om vitenskapelig uredelighet. Nasjo-
nalt utvalg for vurdering av uredelighet i helsefag-
lig forskning er nedlagt, jf. kap. 5.3.1. Ansvaret for

at forskningen utferes pa etisk forsvarlig vis, pahvi-
ler derfor forskningsinstitusjonene og i siste
instans forskeren sely, jf. ogsa kap. 3.4. Nedenfor
gjores det kort rede for noen kvalitetssikringssys-
temer som virker inn pa forskning og noen sank-
sjonsmuligheter som ligger i lovgivning og andre
steder nér tilfeller av vitenskapelig uredelighet blir
oppdaget. Lovgivningen er supplert med egne
forskningsetiske retningslinjer som er utarbeidet
blant annet av de nasjonale forskningsetiske komi-
teene og som ikke hiandheves av noe rettsapparat.

6.2 Lovgivning

6.2.1 Forvaltningsloven

Forvaltningsloven inneholder regler om saksbe-
handling, og disse reglene gjelder som utgangs-
punkt for alle offentlige organer. Ogsa néar et privat
rettssubjekt opptrer pa vegne av det offentlige, kan
loven komme til anvendelse. Lovens regler er bin-
dende for de enkelte organer og kan bare fravikes
med hjemmel i forvaltningslovens egne regler, i
annen lov eller i forskrift gitt i medhold av lov.
Loven vil vaere relevant for virksomheten i de orga-
ner som denne proposisjonen omhandler.

Sentrale begreper i loven er begrepene «ved-
tak» og «enkeltvedtak». Med vedtak menes en
avgjorelse som treffes under utevelse av offentlig
myndighet og som generelt eller konkret er
bestemmende for rettigheter og plikter til private
personer. Med enkeltvedtak menes et vedtak som
gjelder rettigheter eller plikter til en eller flere
bestemte personer.

Enkelte av lovens saksbehandlingsregler kom-
mer til anvendelse uten hensyn til hva slags sak det
gjelder eller hvilken type avgjerelse som skal tref-
fes. Dette gjelder for inhabilitetsreglene (kap. II)
og for reglene om veiledningsplikt, bruk av full-
mektig og taushetsplikt (kap. III). De regler som
finnes i kap. IV, V og VI, kommer derimot bare til
anvendelse i saker som gjelder enkeltvedtak. Det
er 1 disse kapitlene man finner en rekke av de vik-
tigste bestemmelser i loven, herunder bestemmel-
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sene om utrednings- og informasjonsplikt, for-
héndsvarsel, dokumentoffentlighet for partene,
grunngiving, klage og omgjering samt sakskostna-
der.

Reglene i kap. II om ugildhet inneholder neer-
mere bestemmelser om nar en offentlig tjeneste-
mann er inhabil. I tillegg til de mer opplagte inha-
bilitetsgrunner, finner vi i lovens § 6. 2. ledd en
bestemmelse om at tjenestemannen ogsa er inha-
bil «nér andre saeregne forhold foreligger som er
egnet til & svekke tilliten til hans upartiskhet».

Kap. IIl inneholder alminnelige regler om saks-
behandlingen. Her finnes bl.a. regler om organe-
nes veiledningsplikt (§11), saksbehandlingstid
(§11a), rett for parten til & la seg bistd av advokat
eller annen fullmektig (§12) og om taushetsplikt
(§13flg.).

Forskeres taushetsplikt er regulert i lovens §§
13 d og 13 e. Reglene om forskeres adgang til taus-
hetsbelagt materiale og reglene om adgang til 4
lagre forskningsmateriale med personopplysnin-
ger er av sarlig stor betydning. Offentlig forvalt-
ning samler inn og lagrer svaert mye materiale som
iutgangspunktet er underlagt lovbestemt taushets-
plikt, men forvaltningsloven gir en viss adgang til 4
dispensere fra denne taushetsplikten, slik at for-
skere kan fa tilgang til materialet. Dessuten finnes
slike regler spredt rundt i spesiallovgivningen. I
saker som etter forvaltningsloven ikke anses som
kurante, og i alle tilfeller hvor forskeren skal hen-
vende seg til dem som har krav pa taushet, skal
departementet innhente uttalelse fra Radet for
taushetsplikt og forskning for det eventuelt gir dis-
pensasjon. Dette radet forvaltes av Justisdeparte-
mentet.

Ettersom forskere lettere enn andre far tilgang
til taushetsbelagt materiale, medferer dette tilsva-
rende hoyere krav til etisk standard. Samtidig vises
det storre tillit til forskere ved at de har denne til-
gangen, men da forutsettes det at de tar det ansva-
ret som folger med a fi disse opplysningene. For-
skere er en sargruppe som er viet ekstra opp-
merksombhet i forvaltningsloven nettopp pa grunn
av sensitiviteten i de opplysningene de har tilgang
til og handterer. Disse hensynene er ivaretatt gjen-
nom den strenge taushetsplikten.

6.2.2 Offentlighetsloven

Loven er relevant for virksomheten i de organer
som denne proposisjonen gjelder. Lovens § 2 fast-
slar at forvaltningen mé gi innsyn i sine saksdoku-
menter sa langt det ikke er hjemmel i lov eller for-
skrift for 4 nekte innsyn. Reglene i offentlighetslo-
ven ma skilles fra reglene om partsinnsyn i

forvaltningsloven. De som er parter i en forvalt-

ningssak, har en mer omfattende innsynsrett enn

det som folger av offentlighetsloven fordi de vil bli
direkte berert av beslutningen.

Lovens § 5 forste ledd gir adgang til 4 nekte inn-
syn i organets egne arbeidsdokumenter dersom
folgende vilkar er oppfylt:

— Dokumentet ma vare utarbeidet av organet
selv.

— Dokumentet ma veere utarbeidet til organets
egen saksforberedelse. Det m& med andre ord
dreie seg om forslag, notater, betenkninger og
liknende arbeidsdokumenter som utarbeides
underveis i en saksprosess.

— Dokumentet ma veere internt. Et dokument
som er sendt ut av organet, f eks for & innhente
kommentarer fra utenforstdende, kan normalt
ikke unntas fra offentlighet etter forste ledd,
selv om det er laget for den interne saksforbe-
redelsen.

Offentlighetsloven § 5 annet ledd bokstav b gir
adgang til 4 nekte innsyn i dokumenter som orga-
net har innhentet fra en sarlig radgiver eller sak-
kyndig til bruk i sin saksforberedelse.

Unntaksbestemmelsen i § 5 a fastslar at det méa
nektes innsyn i taushetsbelagte opplysninger.
Bestemmelsen oppstiller ikke selv taushetsplikt,
men viser til opplysninger som er undergitt taus-
hetsplikt etter andre bestemmelser, som det finnes
en rekke av i lovverket. Den viktigste er forvalt-
ningsloven § 13. Bestemmelsen oppstiller taus-
hetsplikt for opplysninger om personlige forhold
og visse nearingsopplysninger. Den som har fatt
avslag pa en innsynsbegjeering, kan klage pa avgjo-
relsen til overordnet organ.

Det er lagt fram forslag for Stortinget om ny
offentlighetslov, jf. Ot. prp. nr. 102 (2004-2005) og
Ot. prp. nr. 9 (2005-2006) Om lov om rett til innsyn
i dokument i offentleg verksemd.

6.2.3 Personopplysningsloven

Loven tradte i kraft 1. januar 2001. Den regulerer
elektronisk behandling av personopplysninger.
Den er serlig relevant for de nasjonale og regio-
nale forskningsetiske komiteene. Ifelge lovens
formal skal den beskytte den enkelte mot at per-
sonvernet blir krenket gjennom behandling av per-
sonopplysninger. Loven skal bidra til at personopp-
lysninger blir behandlet i samsvar med grunnleg-
gende personvernhensyn, herunder behovet for
personlig integritet, privatlivets fred og tilstrekke-
lig kvalitet pa personopplysninger. Loven innehol-
der detaljerte regler for hvordan personopplysnin-
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ger skal behandles, jf lovens kap. II. Det er fastsatt
en egen forskrift til loven.

Loven skiller mellom vanlige personopplysnin-
ger — som er opplysninger og vurderinger som kan
knyttes til en enkeltperson — og sensitive person-
opplysninger, som bl.a. gjelder opplysninger om
rase, politisk eller religios tilknytning, straffbare
forhold, helseforhold, seksuelle forhold eller med-
lemskap i fagforeninger. Hovedregelen for elektro-
nisk behandling av vanlige personopplysninger
samt manuelle personregistre er meldeplikt til
Datatilsynet. Hovedregelen for elektronisk
behandling av sensitive personopplysninger, som
ikke er avgitt uoppfordret, er konsesjonsplikt.

Det er gjort en del unntak bade i lov og forskrift
hva gjelder melde- og konsesjonsplikten. Blant
annet er det pa visse vilkar gjort unntak fra konse-
sjonsplikten for forskningsprosjekter hvor det
behandles personopplysninger etter personopplys-
ningsforskriftens § 7-27. I 2005 ble dette unntaket
utvidet. Systemet med meldeplikt opprettholdes
som hovedregel, men Datatilsynet skal i sterre
utstrekning legge vekt pa etterkontroll i form av til-
syn. Bakgrunnen for denne endringen er et enske
om et regelverk som ivaretar forskningsobjektets
behov for personvern, uten at det nedvendigvis
innebarer en omfattende forhandskontroll fra
Datatilsynets side.

Datatilsynet kan samtykke i at det gjeres unn-
tak fra meldeplikten dersom den behandlingsan-
svarlige utpeker et uavhengig personvernombud,
jf. forskriftens § 7-12. Norsk samfunnsvitenskape-
lig datatjeneste (NSD) har inngatt en avtale med de
fleste forskningsinstitusjoner i Norge om at NSD
skal vaere personvernombud for dem hva gjelder
institusjonens behandling av personopplysninger i
forskningseyemed. Alle som har sekt, har hittil fatt
slikt unntak. Unntaket innebaerer at melding i ste-
det skal sendes til personvernombudet. Oppret-
telse av personvernombud har imidlertid ingen
virkning i forhold til konsesjonsplikten.

6.2.4 Arbeidsmiljsloven

Ny arbeidsmiljelov tradte i kraft 1. januar 2006.
Kap. 2 omhandler arbeidsgivers og arbeidstakers
plikter. I § 2-4 ble det tatt inn et forbud mot gjengjel-
delse som folge av varsling om kritikkverdige for-
hold i virksomheten. Bakgrunnen for denne
bestemmelsen var et forslag i utredningen fra
Arbeidslivslovutvalget (NOU 2004:5). Her omtales
bl.a. andre typer kritikkverdige forhold enn de som
er direkte relatert til arbeidsmiljoet, herunder ble
det pekt pa varsling om ukultur, korrupsjon, ulov-
ligheter samt uetisk eller skadelig aktivitet. Som en

rett for den enkelte arbeidstaker kan bestemmel-
sen sees som en viderefering av de prinsipper som
ble lagt til grunn da den nye § 100 i Grunnloven ble
vedtatt. Det ble bl.a. uttalt i denne forbindelse at
Grunnlovens § 100 annet ledd ikke skal hindre
ansattes mulighet til 4 si fra om Kkritikkverdige for-
hold, enten i privat eller offentlig sektor, sikalt
«whistle blowing».

Ikrafttredelsen av denne bestemmelsen i
arbeidsmiljgloven ble utsatt inntil videre, fordi
Stortinget onsket en ytterligere styrking av
ytringsfriheten. Arbeids- og inkluderingsdeparte-
mentet har sendt pa hering et forslag til lovformu-
lering i arbeidsmiljeloven om ansattes ytringsfrihet
som bygger pd Grunnlovens § 100. Her foreslas
mer detaljerte bestemmelser om arbeidstakers
ytringsfrihet, varsling om Kkritikkverdige forhold i
virksomheten, vern mot gjengjeldelse for ytringer
og plikt til 4 legge forholdene til rette for varsling.
Disse bestemmelsene er ment & erstatte § 2-4.
Bestemmelsene vil veere sarlig relevante i de tilfel-
ler hvor det varsles om konkrete uredelighetssa-
ker ved forskningsinstitusjoner, men vil komme til
anvendelse ogsa ved andre tilfeller av brudd pa
god vitenskapelig praksis.

6.2.5 Biobankloven

Lovens formal er & sikre at innsamling, oppbeva-
ring, behandling og destruksjon av materiale som
inngar i en biobank foretas pa en etisk forsvarlig
méte, og at biobanker utnyttes til individets og sam-
funnets beste. Loven tradte i kraft 1. juli 2003 og for-
valtes av Helse- og omsorgsdepartementet. Den er
seerlig relevant for virksomheten i de regionale
komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK).

I loven skilles det mellom diagnostiske bioban-
ker og behandlingsbiobanker pa den ene siden og
forskningsbiobanker p& den andre siden. Med
forskningsbiobank forstis en samling humant bio-
logisk materiale og opplysninger som direkte fram-
kommer ved analyse av dette materialet og som
anvendes eller skal anvendes til forskning. Det er
inntatt bestemmelse om at forskningsbiobanker
bare kan opprettes etter 4 ha blitt vurdert av en
regional komité for medisinsk forskningsetikk. Av
meldingen fra REK til departementet skal det
framga om REK har tilrddd eller frarddd opprettel-
sen av biobanken. Departementet skal legge bety-
delig vekt pa vurderingen fra REK. Dersom REK
har tilradd et prosjekt, men departementet mener
at etiske hensyn eller tungtveiende samfunnsmes-
sige grunner taler for at biobanken likevel ikke ber
opprettes, kan departementet bestemme at ban-
ken ikke kan opprettes.
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Normalt krever innsamling, oppbevaring og
behandling av humant biologisk materiale til forsk-
ningsformal et frivillig, uttrykkelig og informert
samtykke fra giveren. Nytt samtykke méa innhentes
ved endret, utvidet eller ny bruk av materialet. Der-
som det er umulig eller sveert vanskelig 4 innhente
nytt samtykke, kan departementet gjore unntak fra
dette kravet. Det mé foreligge en vurdering fra
REK. Ved overforing av biobankmateriale til utlan-
det kreves som hovedregel godkjenning fra depar-
tementet. Denne godkjenningsmyndigheten er
delegert til Sosial- og helsedirektoratet. Det er i
forskrift gjort unntak fra dette kravet for overfo-
ring av prever og opplysninger som er ledd i almin-
nelig internasjonalt samarbeid. Forskriften tradte i
kraft 1. mars 2004.

6.3 Etiske retningslinjer for statstjenesten

I 2005 ble det fastsatt egne etiske retningslinjer
for statstjenesten. Retningslinjene skal gjelde
generelt for hele statstjenesten, noe som innebae-
rer at alle statlige forvaltningsorganer er omfat-
tet, ogsa statlige forskningsinstitusjoner. Det er
forutsatt at hver enkelt virksomhet med utgangs-
punkt i retningslinjene videreutvikler og styrker
den etiske bevisstheten blant de ansatte, og slik
legger et grunnlag for lederes og ansattes mulig-
heter for etisk refleksjon. Videre er det forutsatt
at virksomhetene vurderer behovet for a supplere
med egne retningslinjer som er tilpasset egne,
serlige behov. Retningslinjene har sitt utspring i
allmenngyldige etiske verdier og normer, som for
eksempel rettferdighet, lojalitet, aerlighet og péli-
telighet. De omfatter bl.a. regler om lydighets-
plikt, rapporteringsplikt, ansattes ytringsfrihet og
varsling om Kkritikkverdige forhold, jf. kap. 6.2.4.
Videre inneholder de regler om bl.a. faglig uav-
hengighet, habilitet og mottak av gaver og andre
fordeler.

Opptreden eller handlinger som bryter med
retningslinjene medferer ikke egne sanksjoner,
men en handling eller unnlatelse i tjenesten vil
kunne bli bedemt som en tjenesteforsemmelse og
kan fore til tjenstlige reaksjoner. Handlinger eller
unnlatelser i tjenesten kan vaere s grove at de
forer til patale og straffereaksjoner. Klare brudd
pa lovbestemmelser vil normalt ogsa veere brudd
pa allmennetiske og forvaltningsetiske retnings-
linjer. Selv om en tjenstlig handling eller unnla-
telse ikke medferer et direkte brudd pa lover eller
formelle regler, kan de bli tillagt vekt i en perso-
nalsak dersom de innebzrer brudd péa etiske ret-
ningslinjer.

Staten som arbeidsgiver ved Fornyings- og
administrasjonsdepartementet har det overord-
nede ansvaret for de etiske retningslinjene og for at
disse blir fulgt. Lederne i virksomhetene har et
seerlig ansvar for oppfelging. Videre plikter den
enkelte ansatte & gjore seg kjent med bestemmel-
sene og folge dem pa beste mate.

6.4 Kvalitetssikring av forskning

6.4.1 Norges forskningsrad
Bevilgninger fra Norges forskningsrad gis som
hovedregel til institusjoner og ikke til enkeltfor-
skere. I de generelle kontraktsvilkérene, som er en
integrert del av en kontrakt med Forskningsradet
om et FoU-prosjekt, er det tatt inn detaljerte
bestemmelser bl.a. om prosjektets gjennomfering,
om utbetaling av bevilgningen, om regnskap og
kontroll, om rapportering, om forvaltning av perso-
nale, om eiendomsrett/utnyttelsesrett til utstyr og
prosjektresultater, om offentliggjering og kon-
traktsoppher. Avtalen er undergitt og skal fortol-
kes i samsvar med norsk rett.

I pkt. 2.1 Prosjektgjennomfering er det sagt
bla.:

«Prosjektansvarlig har ansvar for 4 folge rele-
vante kvalitetsstandarder, lover og andre
offentlige reguleringer. Hvis forsekspersoner/
pasienter/Kklienter inngar i forskningsprosjek-
ter, kreves tilrading av regional komité for
medisinsk forskningsetikk i henhold til gjel-
dende regler om framleggelsesplikt. Prosjekt-
ansvarlig har ansvar for at tilrddingen blir
fulgt.»

En inngétt kontrakt kan heves pa visse vilkar. I
pkt. 12 heter det bl.a.:

«Forskningsradet kan heve kontrakten dersom
prosjektansvarlig driver med virksomhet som
er uforenlig med gjeldende lovgivning eller
Forskningsradets formal og retningslinjer. Ved
heving skal Forskningsradet ha rett til 4 kreve
tilbakebetaling av utbetalte bevilgninger med
mindre heving skyldes Forskningsradets
vesentlige mislighold.»

Denne bestemmelsen vil kunne komme til
anvendelse ved tilfeller av vitenskapelig uredelighet.

6.4.2 Universiteter, hgyskoler og helseforetak
Ilov om universiteter og heyskoler § 1-6 er det sagt
at universiteter og heyskoler skal ha et tilfredsstil-
lende internt system for kvalitetssikring. Denne
bestemmelsen er imidlertid knyttet til studietilbu-
dene. Noen institusjoner har i tillegg laget egne
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kvalitetssikringssystemer for forskning. Kunn-
skapsdepartementet har overfor universiteter og
hoyskoler understreket deres ansvar for videre
utvikling av kvalitetssikringssystemene, ogsa med
tanke péa forskning, slik at de avdekker og har pro-
sedyrer for 4 behandle saker om for eksempel
vitenskapelig uredelighet.

Universitets- og hegskoleradet vedtok i april
2000 felgende retningslinjer for behandling av
forskningsetiske spersmal og anmodet sine med-
lemsinstitusjoner om & folge disse:

— Institusjonene skal fremme kunnskap om, in-
teresse for og debatt om etikk tilknyttet institu-
sjonenes virksomhetsomréder: forskning/ut-
vikling og undervisning. Forskningsetikk om-
fatter her bade etiske aspekter ved
forskerrollen (redelighet, habilitet og uavhen-
gighet) og ved ulike forskningsomrader ved in-
stitusjonen.

— Institusjonenes arbeid med forskningsetiske
sporsmaél ber forankres i institusjonenes ledel-
se, for eksempel delegert til forskningsutvalget
ved institusjonen, til et eget etikkutvalg, eller pa
annen hensiktsmessig mate.

— Forskningsutvalget/etikkutvalget skal fungere
som radgivende organ overfor institusjonens rad
og styre innenfor sine virksomhetsomrader.

— Forskningsutvalget/etikkutvalget skal holde
seg lopende orientert om nasjonale og interna-
sjonale forskningsetiske spersmal, og arbeide
for at forskningen ved institusjonen foregér
innenfor rammen av nasjonale lover, etiske ret-
ningslinjer for forskning ved institusjonen og
retningslinjer utformet av de nasjonale forsk-
ningsetiske komiteene. Utvalget skal gi infor-
masjon til styrende organer, institutter og an-
satte ved institusjonen dersom dette er nedven-
dig. Utvalget skal, i samarbeid med relevante
utvalg, bidra til at forskningsetiske spersmal
blir en del av forsker- og kandidatutdanningen
ved institusjonen.

— Forskningsutvalget/etikkutvalget skal fremme
tiltak som skjerper bevisstheten om vitenska-
pelig redelighet/uredelighet blant forskere,
studenter og kandidater.

— Forskningsutvalget/etikkutvalget skal veere
radgivende instans for forskere og avdelinger i
enkeltsaker som vedroerer vitenskapelig urede-
lighet ved institusjonen. Utvalget skal serge for
at eventuelle saker, dersom en berort part ber
om det, blir gransket av det nasjonale organ
som arbeider med slike saker.

Retningslinjene er ikke bindende, og de enkelte
institusjonene folger opp pa ulike mater. Noen

institusjoner har opprettet eller er i ferd med & opp-
rette egne etikkutvalg i trad med dette.

Nar det gjelder kvalitetssikring av medisinsk
og helsefaglig forskning som foregar ved helsefor-
etakene, kan det nevnes at de regionale helsefore-
takene nylig har blitt bedt om & rapportere om
hvilke prosedyrer og rutiner som er etablert pa
forskningsomradet i underliggende helseforetak
for & ivareta bade formelle rettslige krav, samt krav
til kvalitet og etiske normer. Regler og retningslin-
jer pa dette omradet skal omfattes av foretakets
internkontroll. Dette gjelder bade i forhold til plan-
legging/ godkjenning, gjennomfering og publise-
ring eller offentliggjering av medisinsk og helse-
faglig forskning.

Statlige institusjoner vil dessuten veere omfattet
av etiske retningslinjer for statstjenesten, se kap.
6.3.

6.4.3 Forslagi NOU 2005:1

I utredningen fra Nylenna-utvalget, som ble lagt
fram i desember 2004, foreslar utvalget at det ved-
tas en helhetlig lov om medisinsk og helsefaglig
forskning. Lovforslaget omfatter medisinsk og hel-
sefaglig forskning som involverer mennesker,
humant biologisk materiale eller helseopplysnin-
ger, og lovens formaél er 4 fremme god og etisk for-
svarlig forskning pé dette omradet.

Lovforslaget inneholder ogsa krav til intern-
kontroll og organisering av forskningen. Utvalget
onsker at medisinsk og helsefaglig forskning skal
organiseres som forskningsprosjekt i regi av en
forskningsansvarlig (som oftest en institusjon eller
et foretak) med systemansvar, og ledes av en kvali-
fisert prosjektleder med det daglige ansvaret.
Dessuten skal det for hvert prosjekt utarbeides en
forskningsprotokoll med naermere angitt innhold.
Utvalget har videre foreslatt bestemmelser om
apenhet og innsyn i medisinsk forskning. Disse
bestemmelsene omfatter bl.a. en rett og plikt for
prosjektleder til & publisere eller pa annen maéte
offentliggjere forskningsresultatene. Utvalget har
foreslatt 4 innfore bestemmelser om tilsyn og ulike
sanksjonsbestemmelser i loven, bl.a. om erstat-
ning, stansing av forskningsprosjekt og straff.
Helse- og omsorgsdepartementet arbeider med &
folge opp utredningen.

6.5 Forskningsetiske retningslinjer

De nasjonale forskningsetiske komiteene NEM,
NENT og NESH har utarbeidet etiske retningslin-
jer som er veiledende for forskere pa de ulike felt.
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Retningslinjene er ikke gjensidig utelukkende, men
overlappende og utfyllende i forhold til hverandre.
Noen ganger er de etiske normene som er nedfelt i
retningslinjene ogsa nedfelt som lovregler, slik at
lovgivningen og forskningsetikken overlapper
hverandre. Retningslinjene er lagt ut pi komiteenes
hjemmeside pa Internett (www.etikkom.no). Komi-
teene viser dessuten til Helsinki-deklarasjonen og
Vancouver-reglene, jf. kap. 3.5.

Forskningsetisk sjekkliste er en fempunktsliste
utarbeidet av NENT. Listen er ikke avhengig av fag-
omrade og oppsummerer det som komiteen anser
for viktigst & avklare i forbindelse med et forsk-
ningsprosjekt. De fem punktene stiller relevante
spersmal om prosjektets mal og metode, forseks-
personer, persondata, risiko og sikkerhet og vars-
lingssystem. Sjekklisten blir ogsa benyttet ved sok-
nader om bevilgninger fra Norges forskningsrad.

Pa oppdrag fra det davaerende Sosial- og helse-
departementet har NEM utviklet retningslinjer for
inklusjon av kvinner i medisinsk forskning. Disse
retningslinjene er innarbeidet i skjemaet for vurde-
ring i de regionale komiteer for medisinsk forsk-
ningsetikk, som ogsd handhever retningslinjene.

NEM har utarbeidet retningslinjer for etisk vur-
dering av «post marketing-studier» av legemidler,
dvs. studier etter at det er gitt markedsferingstilla-
telse for medikamentet. Retningslinjene, som ogsa
inneholder en sjekkKliste, er tenkt som et hjelpemid-
del for de regionale komiteene, men andre instan-
ser som vurderer denne type studier kan ogsa ha
nytte av dem. Retningslinjene kan dessuten vaere
til nytte for forskere og forsekspersoner som deltar
i slike studier.

NEM har ogsa utarbeidet retningslinjer for
inklusjon av voksne personer med manglende eller
redusert samtykkekompetanse i helsefaglig forskning.
Disse skal gi veiledning om hvordan personer med
redusert eller manglende samtykkekompetanse
skal kunne inkluderes i forskning. Retningslinjene
er ment som et hjelpemiddel for forskere og for de
regionale komiteene.

NESH har utarbeidet retningslinjer for fagomra-
dene samfunnsvitenskap, humaniora, jus og teologi.
Den forste versjonen ble laget allerede i 1993, og
de er senere revidert flere ganger. Retningslinjene
utgjer et omfattende dokument, der hovedpunk-
tene er forskningsfrihet og samfunn, hensyn til
personer (bla. respekt for frihet, selvbestem-
melse, individers privatliv), hensyn til grupper og
institusjoner (bl.a. svakstilte grupper), forskersam-
funnet (bl.a. vitenskapelig redelighet), oppdrags-
forskning og forskningsformidling.

Forskningsetisk sjekkliste for oppdragsforskning,
utarbeidet av NESH, er en sjekkliste over hvilke

forskningsetiske hensyn som ber vaere inkludert i
kontrakter om forskningsoppdrag. Listen er gene-
rell og kan brukes i forbindelse med alle typer opp-
dragsforskning for & fremme forskningens faglige
integritet.

NESH har ogsa laget forskningsetiske retnings-
linjer for forskning pa Intermett. Retningslinjene
omhandler bl.a. veiledning i bruk av personlig og
sensitivt materiale, innhenting av samtykke i digi-
tale fora, bruk av sitater og barns krav pa beskyt-
telse.

NENT har nylig utarbeidet et utkast til forsk-
ningsetiske retningslinjer for naturvitenskapelig og
teknologisk forskning. Utkastet, som er sendt pa
hering med frist 15. desember 2006, inneholder
bl.a. veiledning om forskerens forhold til alterna-
tive kunnskapskilder, apenhet og interessekonflik-
ter, varsling og etisk ansvar, usikkerhet og risiko,
populeervitenskapelig formidling og forskning og
dyrevelferd.

6.6 Noen relevante bestemmelser om
sanksjoner som fglge av vitenskapelig
uredelighet

Det lovforslaget som fremmes i denne proposisjo-
nen, inneholder forslag om et nytt nasjonalt utvalg
som skal behandle tilfeller av vitenskapelig urede-
lighet, men det inneholder ikke egne sanksjonsbe-
stemmelser for slike tilfeller. Nedenfor gjeres det
rede for noen sanksjonsbestemmelser som er gitt i
andre lover eller regler og som eventuelt vil kunne
komme til anvendelse. Redegjorelsen gir bare en
kort oversikt og er ikke fullstendig.

Ved tilfeller av vitenskapelig uredelighet vil det
veere arbeidsgiver som har hovedansvar for a
iverksette sanksjoner. I den utstrekning en forsker
er ansatt, vil derfor arbeidsmiljeloven, og for
offentlig ansatte ogsa tjenestemannsloven, utgjore
rammene for hvilke reaksjoner arbeidsgiver har til
disposisjon dersom en forsker har opptradt urede-
lig. Ifelge arbeidsmiljgloven kan arbeidsgiver sus-
pendere eller gi avskjed. Arbeidstaker kan dessu-
ten straffes med beter eller fengsel innenfor det
ordineere rettsapparat. Med hjemmel i tjeneste-
mannsloven kan flere reaksjoner brukes, fra ulike
typer ordensstraff til suspensjon eller avskjed. Om
en embets- eller tjenestemann er ilagt ordensstraff
eller gitt avskjed for et straffbart forhold, er det
ikke til hinder for vanlig straffeforfelging.

En lang rekke bestemmelser i straffeloven kan
etter omstendighetene komme til anvendelse, her-
under § 90 om rikets sikkerhet, kapittel 11 om for-
brytelser i den offentlige tjeneste, herunder § 121
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om brudd pa taushetsplikten, kapittel 14 om all-
mennfarlige forbrytelser, kapittel 18 om doku-
mentfalsk, bestemmelsene om legemskrenkelser i
§ 228 flg., § 242 om plikt til omsorg for en i hjelpe-
los tilstand, kapittel 23 om a&rekrenkelser og kapit-
tel 26 om bedrageri, utroskap og korrupsjon. I til-
legg kommer en del spesielle straffebud i spesial-
lovgivningen.

Dersom forskeren/forskerens institusjon har
mottatt bevilgning fra Norges forskningsrad, kan
Forskningsradet kreve tilbakebetaling, se kap.
6.4.1. Hvis forskeren har mottatt bevilgning fra det
amerikanske National Institutes of Health (NIH),
og har blitt funnet skyldig i uredelighet, kan NIH
sette i verk en rekke ulike sanksjoner, som for
eksempel tilbaketrekking av godkjenning eller til-
baketrekking av midler. Dette framgar av NIH
Grants Policy Statement.

Statens helsetilsyn har det overordnede faglige
tilsyn med helsetjenesten ifelge lov om statlig til-
syn med helsetjenesten, og med helsepersonell
ifelge helsepersonelloven. All forskning pa pasien-
ter eller forskning som utferes av helsepersonell
vil kunne omfattes av det tilsyn som Statens helse-
tilsyn og helsetilsynet i fylkeskommunene utferer.
Statens helsetilsyn kan gi palegg til helsetjenesten
dersom virksomhet drives pa en mate som kan ha
skadelige folger for pasienter eller andre, eller pa
annen mate er uheldig eller uforsvarlig.

Statens helsetilsyn behandler ogséa konkrete til-
synssaker som gjelder helsepersonells atferd.
Ifolge helsepersonelloven kan helsepersonell pa
grunn av Kkritikkverdig atferd vaere uskikket til &
uteve sitt yrke. De reaksjonsformene Statens hel-
setilsyn rar over, spenner fra mer uformelle tilbake-
meldinger i form av péapeking av pliktbrudd, via

advarsel til tilbakekalling av autorisasjon eller
rekvireringsrett.

I henhold til alminnelige erstatningsrettslige
regler kan en forsker eller den institusjon han eller
hun arbeider ved, bli holdt ansvarlig for handlinger
som medferer skade og/eller skonomisk tap. Etter
alminnelige erstatningsrettslige prinsipper ma fol-
gende hovedvilkar vaere oppfylt for at erstatning
skal kunne tilkjennes. For det forste mé det fore-
ligge et ansvarsgrunnlag, for eksempel uaktsom-
hetsansvar eller objektivt ansvar, for det andre ma
det foreligge en skade som materialiserer seg i et
okonomisk tap, og for det tredje ma det veere
arsakssammenheng mellom ansvarsgrunnlaget og
skaden/tapet. Arsakssammenhengen skal veere
paregnelig.

En forskers arbeidsgiver kan ogsa bli erstat-
ningsansvarlig etter reglene om arbeidsgiveran-
svaret i skadeserstatningsloven § 2-1. Denne
bestemmelsen innebaerer at arbeidsgiver blir
erstatningsansvarlig uten hensyn til skyld for de
skader som en arbeidstaker forsettlig eller uakt-
somt volder under sitt arbeid. Arbeidsgiveransva-
ret omfatter likevel ikke skade som skyldes at
arbeidstakeren gar utenfor det som er rimelig a
regne med etter arten av virksomheten eller saks-
omradet og karakteren av arbeidet.

Den alminnelige erstatningsrett er i hovedsak
ulovfestet og kommer til anvendelse pa alle livsom-
rader. I tillegg finnes det sarskilte erstatningsre-
gler i spesiallovgivning. Et eksempel pa dette er
pasientskadeloven. Nylenna-utvalget foreslo i
NOU 2005:1 at det presiseres i pasientskadeloven
at den gjelder medisinsk og helsefaglig forskning.
Utvalget foreslo ogsé & innfere sanksjonsbestem-
melser i utkastet til lov om medisinsk og helsefag-
lig forskning, se kap. 6.4.3.
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7 Generelt om lovforslaget

2005-2006

7.1 Lovfesting av de nasjonale og regio-
nale forskningsetiske komiteene

7.1.1 Forslagi hgringsnotatet

Et heringsnotat med forslag til lov om behandling

av redelighet og etikk i forskningen var pé hering i

2004. I heringsnotatet ble spersmalet om lovfesting

av de nasjonale og regionale forskningsetiske

komiteene gitt en grundig drefting. Departemen-

tet refererte blant annet de argumenter som er fort

bade for og mot lovfesting av systemet:
Argumenter for lovfesting

— Lovfesting trygger komiteenes eksistens og
uavhengighet

— De nasjonale og de regionale komiteenes névae-
rende juridiske status gir uklarhet om innsyn
og saksbehandlingsregler iht. offentlighets-
loven og forvaltningsloven

— Norges tilslutning til Europaradets konvensjon
om menneskerettigheter og biomedisin peker i
retning av lovfesting, uten a kreve det eksplisitt.

— Utviklingen innenfor de nordiske land og ellers
internasjonalt gar i retning av lovregulering.

Argumenter mot lovfesting

— Komitesystemet fungerer godt og enhetlig og
trenger av den grunn ikke hjemmelilov. Forbe-
dringer som kan oppnés ved lovfesting kan i ho-
vedsak oppnas ogsi uten, gjennom endring av
interne prosedyrer o.a.

— Komiteene kan miste legitimitet og komme i et
motsetningsforhold til forskerne istedenfor et
samarbeidsforhold

— Komiteene kan lettere overstyres fra politisk
hold

— Ikke alle komiteer (NENT, NESH) har det sam-
me «behovet» for lovfesting.

Departementet konkluderte slik:

«Det viktigste argumentet for lovhjemling av de
nasjonale og regionale komiteer, er etter depar-
tementets vurdering behovet for & sikre komi-
teene reell uavhengighet og sikker drift, og
styrke deres status. Gitt behovet for & sikre
hele etikkomite-systemet reell uavhengighet,
sikker drift samt styrke deres status, er det

rimelig at bade de nasjonale og de regionale
etiske komiteer lovhjemles og at de aktuelle
bestemmelser samles i en egen lov som omfat-
ter hele det forskningsetiske komitésystem.
Det er etter departementets mening ikke frem-
met tilstrekkelig tunge argumenter for at deler
av etikkomite-systemet bor unntas lovfesting.»

7.1.2 Heringsinstansenes syn

De aller fleste heringsinstanser stottet forslaget
om lovfesting av de nasjonale og regionale forsk-
ningsetiske komiteene. Det gjelder bl.a. universite-
tene, hoyskolene, Forskerforbundet og Det Nor-
ske Videnskaps-Akademi. NTNU uttalte at lovre-
gulering vil gi komiteene en sterkere stilling,
samtidig som det vil gi klarere rammer for arbei-
det. De nasjonale forskningsetiske komiteene sa i
sin fellesuttalelse bl.a.:

«Det var opprinnelig en viss skepsis mot lovre-
gulering av etikkomitésystemet, begrunnetien
bekymring for at lovhjemling ville begrense
komiteenes uavhengighet og redusere rommet
for konstruktiv dialog og samhandling med
forskningsmiljeene. En ekt rettsliggjoring av
etiske sporsmaél fremmer ikke forskningsetik-
ken pa den beste maten. Slik lovforslaget er
utformet er det imidlertid ingen grunn for slike
bekymringer. Tvert imot understreker lovut-
kastet komiteenes selvraderett og uavhengig-
het, og ivaretar komiteenes behov for en fleksi-
bel saksbehandling der forskningsetiske spors-
mal star sentralt. Samtidig trygger lovutkastet
komiteenes eksistens og understreker deres
viktige rolle i samfunnet.«

Det daveerende NIFU sa seg enig i behovet for &
lovfeste de regionale komiteene, ut fra behovet for
et formelt rettslig grunnlag for behandling av
enkeltsaker. NIFU mente derimot at de nasjonale
komiteene burde ha vaert evaluert for de eventuelt
ble lovregulert.

7.1.3 Departementets vurderinger

Departementet viser til kap. 3 om regulering av
forskning og forskningsetikk og kap. 4 om forsk-
ningsetiske komiteer i andre land. Forskningse-
tiske spersmal har fatt ekt samfunnsmessig opp-
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merksomhet de senere drene, samtidig som det
har skjedd en utvikling i retning av ekt regulering,
bade av forskning og forskningsetikk. Gjennom-
gangen i kap. 4 viser at denne utviklingen har vaert
tydelig i de nordiske landene, serlig Danmark og
Sverige. De forskningsetiske komiteene i Norge
har eksistert i mange ar, og deres ansvarsomrader
har ikke blitt mindre betydningsfulle med érene.
Departementet ser det som viktig at deres eksis-
tens og uavhengighet sikres gjennom en lovfesting
og at hele komitésystemet blir sett i ssmmenheng.
Det har blitt papekt at Norges undertegning og
senere ratifisering av biomedisinkonvensjonen
kan bety at de regionale forskningsetiske komite-
ene ma reguleres i lov. Det er imidlertid tvilsomt
om hensynet til den internasjonale reguleringen av
forskningsetikken strengt tatt krever en norsk lov-
hjemmel. Om oppfelging av konvensjoner er det i
NOU 1993:18 Lovgivning om menneskerettigheter
kap. 2.2.5 sagt at konvensjonene som hovedregel
stiller statene fritt ved valg av gjennomferings-
mate. Dette kan derfor ikke vaere noe avgjerende
argument i denne sammenheng, og Norge kunne
gjennomfere konvensjonens krav ved andre virke-
midler enn formell lov. Bdide Danmark og Sverige
har likevel vurdert det slik at det trengs en lov som
kan sikre komiteenes funksjon og status.
Departementet har lagt vekt pa at det i tillegg til
uavhengighetsargumentet finnes andre argumen-
ter for 4 lovregulere etikkomitésystemet. Disse
argumentene gjelder forst og fremst det medisin-
ske omradet og dermed de regionale komiteene.
Hensynet til biomedisinkonvensjonen er ett slikt
argument, et annet er at det av hensyn til forskeres
rettssikkerhet er behov for 4 sla fast at komiteene
er statlige organer. Dette innebeerer at forvalt-
ningsloven vil gjelde fullt ut, med de muligheter
dette innebarer blant annet for a klage og for &
kunne kreve begrunnede vedtak, jf. seerlig kap. 10.
Det forskningsetiske komitésystemet har hittil
fungert godt som et frivillig, radgivende system.
De regionale komiteene er allerede «indirekte lov-
festet» ved at de er tillagt oppgaver gjennom bio-
bankloven. Dette er et argument som kan brukes
béde for og mot a lage en egen lov. Det kan hevdes
at enda flere lovregler ikke er nedvendig. Likevel
vil det vaere stor forskjell pa en indirekte og en
direkte lovfesting nar det gjelder komiteenes funk-
sjon, idet en egen lov sikrer alle oppgavene - ikke
bare noen. Departementet mener at en lovfesting
av det regionale komitésystemet er en tydeliggjo-
ring av den innflytelse komiteene i dag faktisk har
og vil kunne medfere at flere saker legges fram. I
tillegg vil det kunne beskytte komiteene mot sty-
ring utenfra og sikre deres reelle uavhengighet.

Lovregulering vil etter departementets mening
ikke endre komiteenes mulighet for en dialogba-
sert arbeidsform.

Nylenna-utvalget foreslo i NOU 2005:1 God
forskning — bedre helse at bade de regionale komi-
teene og Den nasjonale forskningsetiske komité
for medisin blir lovfestet i en egen helseforsknings-
lov, jf. ogsé kap. 2.3. En lov om medisinsk forskning
vil imidlertid ikke dekke behovet for en rettslig for-
ankring av resten av det forskningsetiske komité-
systemet. En lov om medisinsk forskning vil heller
ikke dekke behovet for et utvalg som kan behandle
saker om vitenskapelig uredelighet for alle fagom-
rader, se nedenfor. I Helse- og omsorgsdeparte-
mentets oppfelging av NOU 2005:1 vil det bli rede-
gjort naermere for utvalgets forslag.

7.2 Opprettelse og lovfesting av et nasjo-
nalt utvalg for behandling av urede-
lighet i forskning

7.2.1 Forslagihgringsnotatet

I St. meld. nr. 39 (1998-99) Forskning ved et tids-
skille ble det gitt en omtale av spersmaélet om det var
nedvendig 4 opprette et eget utvalg for behandling
av uredelighetssaker. Saken ble deretter pa oppdrag
fra det daveerende Kirke-, utdannings- og forsk-
ningsdepartementet utredet i regi av Forskningsra-
det, i samarbeid med Universitetsradet/Hogskole-
radet og de nasjonale forskningsetiske komiteene.
Gjennom utredningen og heringen kom det fram
bred stotte til forslaget om opprettelsen av et eget
nasjonalt redelighetsutvalg til & behandle uredelig-
hetssaker innenfor alle fagomrader, jf. kap. 5.3.

Det prinsipielle utgangspunkt for forslaget i
heringsnotatet var at hovedansvaret for forebyg-
ging og behandling av uredelig forskning ligger pa
den enkelte institusjon. I det ligger at det er institu-
sjonene som har hovedansvaret for en god forsk-
ningsetisk utdanning av sine kandidater, underso-
kelse og behandling av konkrete uredelighetssa-
ker. Institusjonene har videre hovedansvaret for
oppfelging med eventuelle sanksjoner dersom ure-
delighet har forekommet i en slik grad at handlin-
gen(e) kan sies 4 bryte med lovverk, regelverk eller
avtaler som forskeren har inngétt eller som forske-
ren generelt er underlagt i sitt stillingsforhold ved
institusjonen. Departementet mente likevel det er
behov for & opprette et eget nasjonalt utvalg som
kan veere en nasjonal ressurs for institusjonene pa
dette omradet og som kan behandle saker hvor
alvorlige brudd pa god forskningspraksis kan ha
funnet sted. Utvalgets ansvarsomréade skulle veere
forskning bade i offentlig og i privat regi.
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I heringsnotatet ble det henvist til Forsknings-
radets utredning som foreslo et privatrettslig
grunnlag for utvalget, med bakgrunn i bl.a. argu-
menter omkring forskningsmiljgenes evne til og
behov for selvjustis og frykten for «kriminalise-
ring» av saker som kan vise seg forst og fremst a
vaere et forskningsetisk anliggende. Departemen-
tet foreslo imidlertid et lovfestet utvalg i heringsno-
tatet og la vekt pa folgende argumenter:

— Lovfesting er med pa & sikre utvalgets eksis-
tens og uavhengighet.

— Lovfesting gir bedre rettssikkerhet for forskerne.

— Lovfesting gir utvalget forutsighare og gode
rammebetingelser og arbeidsbetingelser.

— Lovfesting er mindre ressurskrevende enn pri-
vatrettslige avtaler.

— Internasjonal erfaring viser at utvalg av denne
typen som ikke er lovfestet, kan mete vanske-
ligheter dersom forskerne ikke anerkjenner de-
res myndighetsutevelse eller saksbehandling.

— Kkende internasjonalt samarbeid om uredelig-
hetssaker krever et klart definert regelverk i
Norge, og dette sikres best ved lovfesting.

— Nar nasjonale og regionale forskningsetiske
komiteer lovfestes, vil det vaere naturlig at hele
systemet for behandling av etikk og uredelig-
het har samme status.

Departementet mente at det ikke var presentert til-
strekkelig tungtveiende argumenter for a innfere
en ikke-lovfestet ordning né, for pa sikt 4 vurdere en
lovfesting. Departementet uttrykte forstielse for
argumentene omkring forskningsmiljgenes evne
og behov for selvjustis og frykten for «kriminalise-
ring» av saker som kan vise seg forst og fremst a
vaere et forskningsetisk anliggende. Departemen-
tet mente imidlertid at hensynet til forskernes egen
rettsikkerhet og utvalgets mulighet for 4 gjore det
arbeidet det er satt til, ma veie tyngre. Nasjonal og
internasjonal erfaring viser at uredelighetssaker
kan vaere av en slik karakter at viktige personlige,
faglige og ekonomiske interesser star pa spill.
Dette gjor det ekstra viktig & sikre god og sikker
saksbehandling i utvalget. Det ble papekt at denne
type utvalg erfaringsmessig oftere frikjenner for-
skere for uredelig atferd enn finner dem skyldige.

7.2.2 Horingsinstansenes syn

I heringsrunden for departementets forslag ble det

i all hovedsak gitt stette til oppretting og lovfesting

av utvalget, med bakgrunn i felgende argumenter:

— Et lovfestet utvalg gir bedre rettssikkerhet for
forskerne, ved bl.a. at forholdet til andre lover

og ankemuligheter reguleres. Rettssikkerhets-
aspektet er viktig sett i lys av at utvalgets utta-
lelser kan fa betydelige juridiske og skonomis-
ke konsekvenser for forskere som blir funnet
skyldig eller frifunnet for forsk-
ningsuredelighet.

— Lovfesting vil klargjere utvalgets forhold til for-
valtningsloven og offentlighetsloven.

— Lovfesting bidrar til 4 sikre utvalgets eksistens
og uavhengighet

— Lovfesting vil bedre arbeidsbetingelser for ut-
valget m.h.t. innsyn i forskningsmateriale.

I heringsrunden fremmet enkelte heringsinstan-
ser en lgsning hvor de nasjonale forskningsetiske
komiteene — eller et utvalg under disse — kunne
behandle uredelighetssaker.

7.2.3 Departementets vurdering
Departementet opprettholder pa bakgrunn av
heringsrunden hovedlinjene i sitt forslag. Departe-
mentet mener det er behov for & opprette et eget
nasjonalt utvalg som kan vaere en ressurs for insti-
tusjonene pa dette omradet og som kan behandle
saker hvor alvorlige brudd pa god vitenskapelig
praksis kan ha funnet sted. Dette kan vaere saker
som forskningsmiljeene selv ikke kan eller ber
behandle, bl.a. pd grunn av mulige habilitetspro-
blemer, uten stotte fra et nasjonalt organ. Et nasjo-
nalt organ kan dessuten bidra til & sikre en mer
enhetlig behandling av de konkrete sakene. Depar-
tementet mener at utvalget skal veere et apparat for
& motta saker som reises av andre, inklusive insti-
tusjonene, eller som utvalget selv tar opp. Utvalget
skal bare vurdere om uredelighet har funnet sted
eller ikke. Eventuelle sanksjoner mot den forske-
ren som utvalget finner har opptradt uredelig, ma
avgjeres av arbeidsgiver pa bakgrunn av utvalgets
uttalelse. Utvalgets ansvarsomrade skal vaere
forskning bade i offentlig og privat regi.

Nar det gjelder forslaget om at de nasjonale
forskningsetiske komiteer kan behandle uredelig-
hetssaker, mener departementet at dette ikke er en
hensiktsmessig losning, da det vil innebaere en
vesentlig omlegging av mandat og sammensetning
av komiteene. Norge har et godt utviklet apparat
for drefting av forskningsetiske spersmal. Erfarin-
gene med komiteene slik de er i dag er sd gode at
departementet ikke ensker en slik omlegging.
Komiteene ensker heller ikke selv & pata seg en
slik rolle, ut fra det syn at det vil kunne gjore dem
til forskernes motpart — og ikke deres medspiller.
For evrig vises til kap. 9.2.5 og kap. 11.
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8 Lovens formal og virkeomrade

8.1 Forslagihgringsnotatet

Det ble foreslatt i heringsnotatet at lovens formal
skal vaere a sikre et nasjonalt system som kan iva-
reta samfunnets behov for at forskning i offentlig
og privat regi skjer i henhold til anerkjente etiske
normer.

8.2 Hoeringsinstansenes syn

Fa heringsinstanser hadde kommentarer til lovens
forméal og virkeomrade. Fra Det Norske Viden-
skaps-Akademi ble det papekt at lovutkastet ikke
tok tilstrekkelig hensyn til internasjonalisering av
forskningen. Akademiet uttalte bl.a.:

«Uredelighet i forskning kan ha internasjonale
sider. I enkelte saker kan anklagen g& mot en
person i et annet land, eller anklagen kan
komme fra utlandet. Det kan ogsd vare en
gruppe med norske og utenlandske forskere
som anklages for uredelighet. Denne mulighe-
ten er ikke nevnt i heringsnotatet, og det legges
ikke til rette for en ordning som passer inn med
ordninger i andre land eller med internasjonale
organisasjoner. Dette er en svakhet med den
foreslatte ordningen.»

Nar det gjelder norske forskere som forsker i
utlandet, uttalte Bioteknologinemnda bl.a.:

«Da det ikke er tatt inn noen bestemmelse om
norske statsborgere som forsker i utlandet i
loven, synes nemnda det er underlig at publise-
ring i Norge skal fore til at arbeidet faller inn
under loven. Mye av forskningen som utferes
av norske statsborgere i utlandet publiseres
internasjonalt, og bestemmelsen vedrerende
publisering i Norge virker kompliserende mht.
4 forsta lovgivers hensikt.»

8.3 Departementets vurderinger

Departementet videreforer i all hovedsak forslaget
i heringsnotatet. Det ber etter departementets
mening vare et hovedprinsipp at loven er fleksibel,
settilys av at det pa sikt vil kunne oppsta behov for
endringer i systemet. Loven foreslas derfor

begrenset til 4 gi de nedvendige rammer for virk-
somheten.

Nar det gjelder selve begrepet «forskning», er
dette et begrep som har vert definert pa mange
ulike mater. Departementet mener at det i denne
sammenheng er naturlig 4 bruke OECDs defini-
sjon av FoU som «virksomhet av original karakter
som utferes systematisk for & gke fondet av viten
og for 4 bruke denne viten til & finne nye anvendel-
ser». Denne definisjonen er vid og omfatter bade
grunnforskning, anvendt forskning og utviklings-
arbeid.

Departementet mener videre at det vil veere
mest hensiktsmessig a knytte forskningsbegrepet
til at forskeren har et ansettelsesforhold eller et
vesentlig finansieringsforhold til en institusjon,
organisasjon eller bedrift i Norge. Dette gjores
blant annet for 4 avgrense mot studenter. Student-
prosjekter — i den grad de blir vurdert som forsk-
ning — ber likevel fortsatt kunne vurderes av de
regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk,
men uten at de er pliktige til det.

Departementet foreslar at ogsa utenlandske
forskere som kommer til Norge skal veere omfattet
av loven i den utstrekning de er ansatt ved en norsk
forskningsinstitusjon eller de far en vesentlig del
av sine forskningsmidler fra norske forskningsfi-
nansierende institusjoner, organisasjoner eller
bedrifter. Norske institusjoner/virksomheter som
mottar utenlandske forskere, ber derfor gjore
disse oppmerksomme péa loven, for eksempel gjen-
nom en henvisning i avtalen mellom forskeren og
angjeldende institusjon/virksomhet.

Det er hensiktsmessig & foreta en avgrensning
pa denne maéten av den forskning som kan/skal
behandles av de regionale komiteene og av utval-
get som skal granske uredelighetssaker i trad med
det som er sagt ovenfor, jf. lovforslagets §§ 4 og 5.
For de nasjonale forskningsetiske komiteenes ved-
kommende er dette mindre relevant, da de sjelden
behandler enkeltsaker.

Departementet fastholder at loven ikke bare
ber gjelde forskning drevet i offentlig regi, men
ogsa privat finansiert forskning. De nasjonale og
regionale forskningsetiske komiteene har all forsk-
ning som sitt virkeomrade. Det samme er foreslatt
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for utvalget som skal granske uredelighetssaker, jf.
kap. 11.1. Samarbeidsmenstrene i norsk forskning
og naeringsliv er komplekse, slik at det kan veere
vanskelig & isolere den offentlig finansierte forsk-
ningen fra den privatfinansierte. Formalet med lov-

forslaget er a lage en institusjonell og legal struk-
tur som er tilpasset alle former for forskning, uav-
hengig av om forskningen foregar i regi av offent-
lige institusjoner eller private bedrifter, og om den
er offentlig eller privat finansiert.
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9 Nasjonale forskningsetiske komiteer

9.1 Status og forholdet til forvaltnings-
loven og offentlighetsloven

9.1.1 Status
9.1.1.1 Gjeldende rett

I mandatet for hver av de nasjonale komiteene er
det sagt at komiteen skal vaere en uavhengig
instans som skal fungere som «nasjonal utkikks-
post, opplyser og radgiver pa det nasjonale plan».
Komiteene skal rapportere til Norges forsknings-
rad og Kunnskapsdepartementet.

Komiteene er ikke selvstendige rettssubjekter
i dag. De er en del av staten i den forstand at de
finansieres og oppnevnes av det offentlige og kan
instrueres om gkonomiske og administrative for-
hold. I siste instans star statsraden i Kunnskaps-
departementet ansvarlig for den virksomhet som
drives, men hensynet til den faglige uavhengighe-
ten vil virke begrensende pa statsradens handle-
frihet.

9.1.1.2  Forslag i hgringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt & lovfeste at komi-
teene skal vaere uavhengige organer og at de ikke
skal kunne instrueres av noe annet organ i utevel-
sen av sine oppgaver.

9.1.1.3 Haringsinstansenes syn

Et stort flertall av heringsinstansene sluttet seg til
forslaget i heringsnotatet.

9.1.1.4 Departementets vurderinger

Departementet mener det ber slias fast at de
nasjonale forskningsetiske komiteene er statlige
forvaltningsorganer. Det bor likeledes slas fast i
lovs form at komiteene skal vaere faglig uavhen-
gige. Uavhengighet er en helt sentral premiss for
etisk vurdering av forskning. Det er understreket
i alle nasjonale og internasjonale retningslinjer og
konvensjoner som omhandler forskningsetisk
vurdering.

I trdd med dette foreslas at de lovfestes som
faglig uavhengige statlige organer, dvs. at de ikke
kan instrueres i faglige spersmal. I skonomiske
og administrative spersmal har Norges forsk-

ningsrad instruksjonsmyndighet pa vegne av
Kunnskapsdepartementet, inntil noe annet métte
bli bestemt.

9.1.2 Forholdet til forvaltningsloven og
offentlighetsloven

9.1.2.1 Gjeldende rett

I mandatene til de nasjonale forskningsetiske
komiteene er det inntatt en bestemmelse om at
komiteenes virksomhet skal veere apen for offent-
lig innsyn. Det er ikke sagt noe i mandatet om for-
holdet til forvaltningsloven.

9.1.2.2 Forslag i haringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt at forvaltningslo-
ven og offentlighetsloven skal gjelde for virksom-
heten til de nasjonale forskningsetiske komiteene.

9.1.2.3 Hearingsinstansenes syn

Ingen av heringsinstansene har uttalt seg om
spersmalet.

9.1.2.4 Departementets vurderinger

I kap. 5.1.3 er det gitt en kort historisk oversikt
over de nasjonale komiteenes forhold til forvalt-
ningslov og offentlighetslov. Noe av arsaken til den
uklare holdningen man har hatt til komiteenes for-
hold til de to lovene, synes & ha sammenheng med
at man ikke klart har definert dem som statlige for-
valtningsorganer. Nar komiteene né foreslas lov-
festet som statlige organer, folger det av dette at
forvaltningsloven, offentlighetsloven og andre
lover gjelder.

9.2 Ansvars- og virkeomrade

9.2.1 Gjeldende rett

De nasjonale forskningsetiske komiteene har i dag
mandater fastsatt av det daveerende Utdannings-
og forskningsdepartementet 16. mai 1990. Manda-
tene for de tre komiteene er nesten identiske. I inn-
ledningen sies at komiteen skal fungere som
«nasjonal utkikkspost, opplyser og radgiver»
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innenfor forskningsetikk péa det aktuelle fagomra-
det. Arbeidsoppgavene er a holde seg lepende ori-
entert om forskningsetiske spersmal, informere
forskerne, administrasjon og allmennhet, avgi
betenkninger i saker av prinsipiell karakter og
uttale seg i enkeltsaker av spesiell betydning.
Videre skal komiteene gjore rede for sin virksom-
het i &pne meoter og ogsa pa andre mater stimulere
til en informert samfunnsdebatt. Endelig skal
komiteene holde andre forskningsetiske komiteer
— bade nasjonalt og internasjonalt — orientert om
sin virksomhet og samarbeide med disse.

Det er bare mindre forskjeller i mandatene,
hovedsakelig knyttet til fagomrade. Ansvars- og
virkeomrade for NEM er «den forskningsetiske
virksomhet innen det medisinske fagomrade
(helse- og livsvitenskap, inkludert psykologi), her-
under kompetanseutvikling og forskning der medi-
sinske problemer av etisk natur knytter seg til
tverrfaglige forskningsprosjekter.» NEM skal som
seerlig oppgave vere koordinerende og radgi-
vende instans for de regionale komiteene. Ansvars-
og virkeomrade for NENT er «den forskningse-
tiske virksomhet innen naturvitenskap og tekno-
logi, industri-, landbruks- og fiskeriforskning, samt
de deler av bio- og genteknologisk forskning som
ikke dekkes av medisin». Ansvars- og virkeomrade
for NESH er «den forskningsetiske virksomhet
innen samfunnsvitenskap og humaniora, innbefat-
tet jus og teologi».

Arbeidsoppgavene for NENT og NESH er de
samme som for NEM, med to unntak. Siden det pa
disse omradene ikke er regionale komiteer, er det
i mandatet apnet for at de kan ha relevante fagut-
valg under seg. Videre er de spesielt gitt i oppgave
4 utarbeide forskningsetiske retningslinjer pa sine
virkeomrader, fordi det pa disse omradene bare i
liten grad eksisterer slike retningslinjer — sa vel
nasjonalt som internasjonalt.

9.2.2 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt i hovedsak 4 vide-
refore komiteenes ansvarsomrader slik de er i dag.
I tillegg ble det foreslatt at de nasjonale komiteene
ber ha forebygging av uredelighet som en av sine
arbeidsoppgaver. Dette ble begrunnet med at fore-
bygging av uredelig forskning mé kunne sies a
falle inn under disse komiteenes ansvarsomride
slik mandatene er formulert. Det ble seerlig pekt pa
at mandatet palegger komiteene & holde seg
lepende orientert om aktuelle og potensielle forsk-
ningsetiske spersmal og at de skal informere for-
skere, administrasjon og allmenhet om slike spors-
mal

9.2.3 Hgringsinstansenes syn

Et flertall av heringsinstansene sa seg enig i forsla-
get og i den foreslatte arbeidsdelingen mellom de
nasjonale forskningsetiske komiteene og det nye
utvalget som skal granske vitenskapelig uredelig-
het. Noen fi instanser, bl.a. Norges forskningsrad,
var ikke enige i forslaget om arbeidsdeling med
utvalget. Forskningsradet viste til sitt tidligere for-
slag og uttalte:

«Hovedansvaret for forebyggingsarbeidet knyt-
tet til vitenskapelig uredelighet ber tillegges
Uredelighetsutvalget og dets sekretariat. (...)
Men det vil veere behov for en naermere presi-
sering og utdyping av arbeidsomradene for
henholdsvis De nasjonale forskningsetiske
komiteene og Uredelighetsutvalget for & opti-
malisere virksomheten.»

9.2.4 Departementets vurderinger
Komiteenes virksomhet er i dag utadrettet, og de
har forst og fremst en réadgivende funksjon.
Departementet viser til at de nasjonale forsk-
ningsetiske komiteene vil bli evaluert. Mandatet
for evalueringen omfatter bl.a. operasjonalisering
og oppfelging av mandatene, jf. kap. 5.1.4. Inntil
resultatene av evalueringen foreligger, mener
departementet det er naturlig 4 viderefere komi-
teenes oppgaver og ansvarsomrader slik de er
fastsatt i dagens mandater. Det vil imidlertid ikke
vaere hensiktsmessig at ansvars- og virkeomréader
er spesifikt definert i loven, fordi dette vil gi min-
dre fleksibilitet i utformingen av framtidige
arbeidsoppgaver og fokus. Det foreslas derfor at
departementet kan bestemme komiteenes
ansvarsomrader. Departementet mener likevel at
den radgivende funksjonen ber komme til uttrykk
i loven, for & klargjere hvilken type organ det
dreier seg om. Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin gis dessuten en serlig rolle
som klageorgan for vedtak fattet av de regionale
komiteer, jf. kap. 10.1.2.

Spersmaélet om hvorvidt de nasjonale komite-
ene ogsa ber behandle uredelighetssaker er omtalt
i kap. 11.1. Der er det konkludert med at komite-
ene ber ha forebygging av uredelighet som en av
sine arbeidsoppgaver. Med forebygging menes
seerlig informasjons- og opplaeringstiltak, i samar-
beid med forskningsinstitusjonene. Som folge av
dette ma komiteene styrke sitt arbeid innenfor
forebygging av uredelighet i forhold til det som
gjores i dag. De vil dessuten métte ha god kontakt
med utvalget om slike spersmal. Departementet
mener at dette allerede ligger innenfor deres man-
dater, og at mandatendring ikke er nedvendig.
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Generelt ber komiteene veere dpne for a se pa
konkrete saker som blir forelagt dem. Det vil for
eksempel kunne vaere konflikter og tvister mellom
forskere som ligger i en grasone mot uredelighet
eller konflikter mellom oppdragstakere og opp-
dragsgivere. Komiteene ber kunne innta en
«meglerrolle» i slike saker, uten at dette eksplisitt
er nevnt i mandatet. For evrig vil vi vise til at ogsa
grenseoppgangen mot vitenskapelig uredelighet
er en del av evalueringsoppdraget.

Nar det gjelder oppgaven som etisk nemnd for
patentsaker, vises det til kap. 5.1. Denne oppgaven
er hjemlet i forskrift til patentloven. Nasjonal komité
for vurdering av forskning som bruker humant skje-
lettmateriale forutsettes ogsa viderefort.

9.3 Oppnevning og sammensetning

mener departementet det ikke er naturlig a gjere
endringer i oppnevningsprosedyrer, funksjonstid,
antall medlemmer eller den faglige sammensetnin-
gen. Det innebeerer blant annet at Norges forsk-
ningsrad fortsatt skal vaere forslagsstiller. Det for-
utsettes at Forskningsradet pa forhind innhenter
forslag fra relevante fagmiljeer og institusjoner.
Dette foreslas likevel ikke inntatt i lovteksten.

Medlemmer i de forskningsetiske komiteene
ber oppnevnes ut fra vitenskapelige, og ikke poli-
tiske hensyn. Det ber legges vekt péa at komiteene
innehar sterk faglig ekspertise. I tillegg ber de ha
lekrepresentasjon. Det foreslas tatt inn i loven hva
slags kompetanse som er felles for komiteene, her-
under lekrepresentasjonen.

9.4 Organisering

9.3.1 Gjeldende rett

Mandatene for komiteene angir at det ber veere
minst ni medlemmer og spesifiserer en del krav til
hva slags fagkompetanse som ber vere represen-
tert. Felles for de tre komiteene er at de mé ha
etisk og juridisk kompetanse, og dessuten lekre-
presentasjon. I innevaerende periode har komite-
ene 12 medlemmer hver. Det er ikke oppnevnt
varamedlemmer. Oppnevning foretas av Kunn-
skapsdepartementet etter forslag fra Norges fors-
kningsrad. Ved oppnevningen legges det vekt pa
kontinuitet i arbeidet og pa legitimitet ved at hver
komité skal veere bredt sammensatt rent faglig.

9.3.2 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet ble det ikke foreslitt storre reelle
endringer i oppnevning og sammensetning. Det
ble foreslatt en mindre justering av funksjonstiden
fra tre til fire ar av hensyn til harmonisering med
utvalget som skal behandle uredelighetssaker.

9.3.3 Hgringsinstansenes syn

Sveert fa heringsinstanser har uttalt seg om dette.
Statens arbeidsmiljginstitutt mente at etikkomiteer
bor oppnevnes av det vitenskapelige miljg, men
mente likevel at forslaget var akseptabelt.

9.3.4 Departementets vurdering

Departementet viser til at de nasjonale forsknings-
etiske komiteene né blir evaluert. Mandatet for
evalueringen omfatter bl.a. oppnevningsprosedy-
rene og komiteenes sammensetning, jf. kap. 5.1.4.
Inntil resultatene av evalueringen foreligger,

9.4.1 Gjeldende rett

Gjennom mandatene er det slatt fast at det skal
vaere tre nasjonale forskningsetiske komiteer. Ut
over dette er det ikke sagt noe om organisering i
mandatene. Det er Norges forskningsrad som har
ansvar for sekretariatsfunksjonen, og de tre komi-
teene har i dag et felles sekretariat, se kap. 5.1.2.

9.4.2 Forslagihgringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt a viderefore
dagens ordning, men uten at det lovfestes et
bestemt antall komiteer. Departementet henviste
til at spersmaélet om & opprette regionale komiteer
under NESH og NENT tidligere hadde veert tatt
opp av Datatilsynet, men mente at dette forelepig
ikke er aktuelt.

9.4.3 Hgringsinstansenes syn

Fa av heringsinstansene har uttalt seg om organi-
seringen. NIFU mente at de nasjonale komiteene
uansett ikke ber lovfestes for de er evaluert. Insti-
tutt for samfunnsforskning uttalte at ISF vil frarad
regionale komiteer som skal forhdndsvurdere pro-
sjekter i samfunnsvitenskap og humaniora ut over
det som praktiseres via Datatilsynet og NSD, og sa
bl.a.:

«I medisinsk forskning begrunnes slike komi-
teer i at forskning kan innebare betydelig
risiko for liv og helse hos dem som er involvert.
Risikobildet i samfunnsvitenskap og humani-
ora er et annet. I tillegg er det seerlig viktig at
mange samfunnsvitenskapelige prosjekter kan
vaere politisk kontroversielle. Forhandsvurde-
ring kan i ekstreme tilfeller — og de finnes alltid
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— utarte til politisk sensur. (...) ISF mener der-
for at forskningsetikken i samfunnsfag og
humaniora blir best ivaretatt ved at den gene-
relle etiske bevissthet blir styrket, samtidig
som eventuelle overtramp blir vurdert i etter-
kant.»

NSD viste ogsa til ordningen med personvern-
ombud og sa i denne forbindelse:

«Sett fra vart stasted er det i dag ikke behov for
en parallell behandling av alle disse prosjek-
tene i egne etiske komiteer. Vi ser likevel helt
klart behovet for a videreutvikle kontakt og
kommunikasjon mellom Personvernombudet
og de nasjonale komiteene béade i enkeltsaker,
men ikke minst i prinsipielle spersmal pa per-
sonvernomradet.»

Den norske laegeforening anbefalte at Forsk-
ningsradets ansvar for sekretariatsfunksjonen
burde dreftes pa nytt.

9.4.4 Departementets vurdering

I St. meld. nr. 28 (1988-89) Om forskning, der det
ble foreslatt 4 etablere nasjonale forskningsetiske
komiteer, ble det dreftet om en burde ha en eller
flere komiteer. Regjeringen mente at en komité for
alle fagomrader ville bli for stor og foreslo derfor
tre. Samtidig ble det uttalt at samordning av arbei-

det i de tre komiteene burde vurderes og at det
ogsd burde vurderes om de kunne Kknyttes
sammen i et felles sekretariat. Et flertall i Stortin-
gets kirke- og undervisningskomité sa seg enig i
dette, men et mindretall mente at det pé sikt burde
veere én nasjonal etikk-komité, jf. Innst. S. nr. 228
(1988-89).

Departementet viser til at de nasjonale forsk-
ningsetiske komiteene na blir evaluert. Mandatet
for evalueringen omfatter bade organisering og
finansiering av systemet, jf. kap. 5.1.4. Inntil resul-
tatene av evalueringen foreligger, mener departe-
mentet det ikke er naturlig 4 foreta organisatoriske
endringer. Departementet vil senere vurdere bade
organisering og den administrative tilknytningen
til Forskningsrédet.

Departementet anser det fortsatt ikke aktuelt &
opprette regionale komiteer under NESH og NENT.
Departementet vil imidlertid avvente resultatet av
evalueringen pa dette punkt og vil dessuten folge
utviklingen i Sverige, der loven om etisk vurdering
forutsetter at ikke bare medisinske prosjekter, men
ogsa prosjekter innen humaniora, samfunnsviten-
skap, teknikk og naturvitenskap, skal vurderes av
en etisk komité, dersom de involverer mennesker.

Departementet mener loven bor sl fast at det
skal oppnevnes nasjonale komiteer som dekker
alle fagomrader, uten at antallet presiseres.
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10 Regionale forskningsetiske komiteer

10.1 Status og forholdet til forvaltnings-
loven og offentlighetsloven

10.1.1 Status
10.1.1.1 Gjeldende rett

I gjeldende mandat er det ikke sagt noe om de
regionale komiteenes juridiske status. I en tidli-
gere utgave av mandatet var det presisert at de
ikke er forvaltningsorganer. Faglig uavhengighet
har vert lagt til grunn, uten at dette er nedfelt i
mandatet.

Det er pa det rene at komiteene ikke er selv-
stendige rettssubjekter i dag. De er en del av staten
i den forstand at de finansieres og oppnevnes av
det offentlige og kan instrueres om skonomiske
og administrative forhold. I siste instans star stats-
raden i Kunnskapsdepartementet ansvarlig for den
virksomhet som drives, men hensynet til den fag-
lige uavhengigheten vil virke begrensende péa
statsrddens handlefrihet.

10.1.1.2 Forslag i heringsnotatet

I heringsnotatet ble det slétt fast at komiteene er
forvaltningsorganer, og det ble foreslatt at de lov-
festes som uavhengige organer som ikke kan
instrueres av noe annet organ i utevelsen av sine
oppgaver.

10.1.1.3 Hegringsinstansenes syn

De fleste heringsinstansene sluttet seg til forslaget
i heringsnotatet pa dette punkt.

10.1.1.4 Departementets vurderinger

Departementet mener det bor slés fast i loven at
de regionale komiteene er statlige forvaltnings-
organer. Det bor likeledes slas fast i lovs form at
komiteene skal veere faglig uavhengige. Uavhen-
gighet er en helt sentral premiss for etisk vurde-
ring av forskning. Det er understreket i alle
nasjonale og internasjonale retningslinjer og kon-
vensjoner som omhandler forskningsetisk vurde-
ring.

I trdd med dette foreslas at de regionale forsk-
ningsetiske komiteene lovfestes som faglig uav-
hengige statlige organer, dvs. at de ikke kan instru-

eres i faglige sporsmaél. I skonomiske og adminis-
trative spersmal har universitetene instruksjons-
myndighet pa vegne av Kunnskapsdepartementet,
inntil noe annet métte bli bestemt.

10.1.2 Forholdet til forvaltningsloven og
offentlighetsloven

10.1.2.1 Gjeldende rett

I mandatet for de regionale komiteer for medisinsk
forskningsetikk kap. 4 er inntatt felgende bestem-
melse:

«8. Lov om behandlingsmaéten i forvaltningssa-
ker (forvaltningsloven) kap. IHII (lovens
omréade, regler om habilitet og alminnelige
regler om saksbehandlingen) og §§ 18-20 (om
partsinnsyn) gjelder for komiteens virksomhet.
Lov om offentlighet i forvaltningen (offentlig-
hetsloven) gjelder i sin helhet.

Komiteene fatter ikke enkeltvedtak, jf. forvalt-
ningslovens § 2. Dette innebzaerer blant annet at
lovens regler om begrunnelse og klage ikke
gjelder for komiteenes virksomhet.«

10.1.2.2 Forslag i heringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt at de regionale
komiteene er & betrakte som forvaltningsorganer,
men at de ikke skal fatte enkeltvedtak etter forvalt-
ningsloven. Departementet la stor vekt pa prinsip-
pet om dialog og samhandling mellom komité og
forskere og mente at komiteene fortsatt burde
veere radgivende organer og tilra eller frara et pro-
sjekt, slik det er i dag. I trdd med dette ble det fore-
slatt fortsatt unntak fra forvaltningslovens regler
om begrunnelse og klage. Som et av flere alterna-
tiver til formell klageadgang ble det henvist til at en
forsker som har fatt et prosjekt fraradd, har mulig-
het til 4 fa dette vurdert av en annen regional
komité.

10.1.2.3 Haringsinstansenes syn

Forslaget om at komiteene fortsatt bare skal girad,
fikk en noe forbeholden stotte. Universitetet i Oslo
uttalte bl.a.:
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«Universitetet i Oslo vil be om at spersmalet
om komiteenes beslutningsmyndighet og
kompetanse til 4 fatte bindende vedtak utre-
des videre. Et system med komiteer som kun
gir radgivende uttalelser er ikke ngdvendigvis
det mest egnede instrumentet innenfor ram-
men av dagens internasjonale forskningssys-
tem. Der legges det stor vekt pa at de forsk-
ningsetiske sider av pagdende og planlagt
forskning er forsvarlig og Dbetryggende
avklart.»

Flere pekte pé at utformingen av loven burde
koordineres med Nylenna-utvalgets forslag. De
regionale helseforetakene uttalte bl.a.:

«De regionale helseforetakene vil tilrd at
behandlingen av dette lovforslaget blir samord-
net med behandlingen av det eventuelle lovfor-
slaget som vil foreligge i innstillingen fra
Nylenna-utvalget, da dette vil kunne ha implika-
sjoner for de forskningsetiske komiteenes sta-
tus og arbeidsomrade.»

De regionale komiteene selv stottet forslaget
slik det 14 i heringsnotatet. REK Midt-Norge uttalte
bla.:

«Komiteen ser det som positivt at den radgi-
vende funksjon opprettholdes. I den type virk-
somhet som komiteene driver er det 4 gi rad og
komme i dialog heller enn & kontrollere og gi
palegg mer fruktbart, det gir rom for fornuftige
losninger bade for deltakere i prosjekter og for
forskerne.»

I fellesuttalelsen fra de nasjonale forskningse-
tiske komiteene het det imidlertid:

«Selv om vi mener at REK vil ivareta sine pri-
meere oppgaver best ved at de fortsatt gir rad
og ikke fatter enkeltvedtak etter forvaltningslo-
ven, vil vi understreke at vi ikke anferer prinsi-
pielle grunner for a4 avvise en tradisjonell
ankeadgang. REK kan tilpasse seg og fungere
tilfredsstillende med en formell ankeadgang.»

Noen, bl.a. Norsk Forskerforbund, papekte at
det ville veere enskelig a gi forskerne klagemulig-
heter. Videre mente bl.a. Datatilsynet at det er vik-
tig at de regionale komiteene grunngir sine uttalel-
ser, slik at Datatilsynet og andre kan gjore seg
kjent med hvilke vurderinger komiteen har fore-
tatt.

10.1.2.4 Departementets vurderinger

I kap. 5.2.3 er det gitt en kort historisk oversikt
over de regionale komiteenes forhold til forvalt-
ningslov og offentlighetslov. Noe av arsaken til
komiteenes uklare forhold til de to lovene, synes a

ha sammenheng med at man ikke klart har defi-
nert dem som statlige forvaltningsorganer. Nar
komiteene né foreslas lovfestet som statlige orga-
ner, folger det av dette at forvaltningsloven, offent-
lighetsloven og andre lover gjelder.

Dette er ogsa i trad med Nylenna-utvalget, som
i sin utredning har pekt pa at alminnelige forvalt-
ningsrettslige prinsipper tilsier at REKs avgjorel-
ser bor vaere hjemlet i lov, treffes som enkeltvedtak
og kunne paklages, se NOU 2005:1 s. 203. Som kla-
georgan vil departementet, i likhet med Nylenna-
utvalget, foresld Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin (NEM). NEM har en bred fag-
lig sammensetning og har juridisk og etisk kompe-
tanse. NEMs avgjerelse vil veere endelig og kan
ikke péaklages videre. Den klageordning som innfo-
res her, griper ikke inn i adgangen til 4 fremme en
sak for Sivilombudsmannen eller de ordineere
domstoler.

Muligheten for & klage p& komiteenes vedtak
betyr ikke at prinsippet om dialog og samhandling
med forskningsmiljeene skal forlates. Etter depar-
tementets mening ber et slikt prinsipp fortsatt
ligge til grunn.

Nar forvaltningslovens regler skal gjelde fullt
ut, betyr det videre at de regionale komiteene ma
gi begrunnelser for sine vedtak. Departementet vil
vise til at slike begrunnelser har vert etterlyst av
andre organer som komiteene samarbeider med.

10.2 Ansvars- og virkeomrade

10.2.1 Gjeldende rett

I mandatets kap. 1 er det bestemt at komiteens opp-
gaver er i veilede og gi rdd om forskningsetiske
spersmal og 4 arbeide for a gjore forskningsetiske
prinsipper kjent. Komiteene skal gi radd og veiled-
ning etter en alminnelig forskningsetisk vurdering,
hvor det ogsa tas hensyn til forskningsetiske ret-
ningslinjer av nasjonale og internasjonale organer,
for eksempel Helsinki-deklarasjonen.

I kap. 2 er det bestemt folgende:

«Komiteene skal forelegges samtlige biomedi-
sinske forskningsprosjekter hvor det inngar
forsek pd mennesker og som ikke er av en slik
art at det regnes som en del av vanlig etablert
behandlingsprosedyre. Det gjelder bade tera-
peutisk og ikke-terapeutisk forskning pa pasi-
enter og friske forsgkspersoner. Med biomedi-
sinske forskningsprosjekter hvor det inngar
forsek pa mennesker forstis ogsa forskning pa
identifiserbart eller anonymt humant materiale
og identifiserbare eller anonyme data. Bestem-
melsene her gjelder tilsvarende for forsek pa
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lik og for forsek pa eller med fostre, samt fos-
tervev. (...)

Et prosjekt skal ikke settes i gang for den regi-
onale komité har vurdert prosjektet. Det forut-
settes at et prosjekt forelegges komiteen péa
nytt, dersom det under gjennomferingen skjer
endringer i de forutsetninger komiteen har
basert sin avgjerelse pa.»

I kap. 3 er det gitt bestemmelser om komitee-
nes oppgaver i forhold til biobankloven. For ovrig
er det gitt utfyllende bestemmelser bade i form av
kommentarer til mandatet og i standardprosedy-
rene for saksbehandling.

10.2.2 Forslag i hgringsnotatet

I heringsnotatet ble det ikke foreslatt vesentlige
reelle endringer i de regionale komiteenes
ansvars- eller virkeomrade. Det ble foreslatt fol-
gende lovtekst:

«Det skal oppnevnes regionale komiteer som
radgivende organer innen medisinsk forsk-
ningsetikk.

Komiteene skal vurdere alle forskningsprosjek-
ter innenfor det medisinske omrade hvor det
inngir forsek pa mennesker. Den enkelte
komité skal tilrd eller frara at prosjektet blir
gjennomfort.

Utdannings- og forskningsdepartementet kan
ved forskrift fastsette retningslinjer for komite-
enes arbeid.»

10.2.3 Heringsinstansenes syn

Et flertall av heringsinstansene sluttet seg til for-
slaget i heringsnotatet, men det kom en del merk-
nader som gjaldt omfanget av framleggelsesplik-
ten, dvs. hvilke prosjekter som skal legges fram for
komiteene. NTNU pekte pa at definisjonen av
«forskningsprosjekter innenfor det medisinske
omrade» kan veere noe snever:

«Dette med tanke pa prosjekter som utgar fra
andre fagomrader, da saerlig psykologi. I tillegg
vil det veere medisinske prosjekter som gren-
ser mot sosiologi som vil falle utenfor de fore-
slatte rammene for § 11. Videre foreslis det at
ordet helsefaglige settes inni § 11.»

REK Midt-Norge uttalte bl.a.:

«Nar det gjelder begrepet medisinske forsek
er dette ogsa snevert i forhold til de prosjekter
som i dag blir vurdert av komiteen. Det er
mange prosjekter hvor det ikke foregér forsek
i den forstand at det gjores en eller annen
intervensjon i eller overfor deltakeren i et pro-

sjekt. Eksempel pa dette er epidemiologisk
forskning, intervjuunderseokelser, forskning
pa biologisk materiale osv. Komiteen mener
derfor at begrepet medisinsk og helsefaglig
forskning er et bedre og mer dekkende
begrep som mé kunne brukes i denne sam-
menhengen.»

Datatilsynet uttalte: «At sékalt registerfors-
kning synes & falle utenfor fremstar imidlertid som
mindre heldig fra et personvernsynspunkt.» For-
skerforbundet mente at mandatet ma tydeliggjores
bl.a. med hensyn til framleggelsesplikt for student-
prosjekter.

10.2.4 Departementets vurdering
Departementet mener at den plikten til 4 fram-
legge prosjekter for de regionale komiteene som
folger av mandatet, ber lovfestes. Departementet
har kommet til at den lovteksten som ble foreslatt i
heringsnotatet, ikke var tilstrekkelig tydelig pa
dette punkt. Det foreslas derfor at denne plikten
nedfelles i loven, jf. lovforslagets § 4.

Slik dagens mandat er utformet, omfatter det
ogsa forskning pa biologisk materiale og pa per-
sonopplysninger, samt studentprosjekter. Det har
hele den tiden komiteene har veert i funksjon, opp-
statt grasoner i forhold til hva som er framleggel-
sespliktig. I ndgjeldende mandat er brukt betegnel-
sen «samtlige biomedisinske forskningsprosjek-
ter», og denne betegnelsen er naermere definert
béade i selve mandatet og i kommentarene til man-
datet. Allikevel vil det stadig oppsté tvil om hva som
forstas med for eksempel begrepene «biomedisin»
og «forskning». Departementet vil for tydelighets
skyld endre betegnelsen til «det medisinske eller
helsefaglige omradet», og foreslar ogsa & endre
navnet pa de regionale komiteene og NEM i sam-
svar med dette.

Nar det gjelder forskningsbegrepet, vises til
kap. 8.3 om lovens virkeomrade. Forskningsbegre-
pet er der knyttet til at prosjektleder har et ansettel-
sesforhold. Studentprosjekter — i den grad de blir
vurdert som forskning — ber likevel fortsatt kunne
vurderes av REK, uten at de er pliktige til det.
Dette ber veere opp til komiteenes skjonn.

Forstaelsen av mandatet har veert gjenstand for
en kontinuerlig diskusjon i fellesmoter mellom de
regionale komiteene og NEM og i arbeidsutvalget.
Etter departementets mening ber denne dialogen
fortsette, - bade komiteene imellom og utad til
forskningsmiljger og utdanningsenheter. Slik
departementet ser det, vil en lovfesting av framleg-
gelsesplikten ikke endre pa denne praksisen. For a
sikre muligheten for i etterkant & vurdere hvilke
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prosjekter som har blitt lagt fram/ikke lagt fram,
ber det vurderes opprettet et sentralt prosjektre-
gister i regi av NEM.

Spersmaélet om sanksjonsmuligheter ble omtalt
i heringsnotatet, men svaert fi av heringsinstan-
sene uttalte seg om dette. Etter departementets
mening er det ikke noe som tilsier at en lovfesting
av framleggelsesplikten nedvendigvis innebaerer
at man ma innfere sanksjoner mot den som ikke
overholder denne plikten. Av det som er sagt i kap.
5.2, gér det fram at forskere som ikke overholder
framleggelsesplikten, vil mete andre former for
sanksjoner, i form av manglende finansiering,
publisering osv. Som hovedregel vil disse hindrene
vaere tilstrekkelige.

Den narmere utforming av mandatet for komi-
teene forutsettes fastsatt av departementet.
Dagens mandat forutsettes i utgangspunktet vide-
refort. Dette inkluderer ogsa komiteenes radgi-
vende funksjon. For evrig vil det vaere behov for &
se nermere pa komiteenes ansvars- og virkeom-
rade som folge av Helse- og omsorgsdepartemen-
tet oppfelging av Nylenna-utvalgets utredning.

10.3 Oppnevning og sammensetning

10.3.1 Gjeldende rett

Komiteene oppnevnes av Kunnskapsdepartemen-
tet. Ifolge mandatets kap. 4 har hver komité atte
medlemmer, med personlige varamedlemmer.
Departementet oppnevner leder og nestleder.

De regionale komiteene er bredt sammensatt
av personer med ulik faglig og yrkesmessig bak-
grunn, og felgende fag skal vaere representert:
medisin, psykologi, sykepleie, jus og etikk. I tillegg
skal det veere en representant for sykehuseier, en
representant for offentlig helsemyndighet og en
lekrepresentant.

10.3.2 Forslagi hagringsnotatet

I heringsnotatet ble det ikke foreslatt store endrin-
ger i det gjeldende systemet. Departementet vars-
let imidlertid en naermere gjennomgang av sam-
mensetning og oppnevningsprosedyre.

10.3.3 Hgringsinstansenes syn

Fa av heringsinstansene uttalte seg pa dette punkt.
NTNU uttalte at komiteene i tillegg til den fore-
slatte kompetanse beor ha representasjon fra helse-
fag. REK Ser-Norge mente at det bor spesifiseres i
lovteksten hvem som er relevante organer mht. &
komme med forslag til medlemmer.

10.3.4 Departementets vurdering

Som overordnede prinsipper ber medlemmer i de
forskningsetiske komiteene oppnevnes ut fra viten-
skapelige, og ikke politiske hensyn. Det bor legges
vekt pa at komiteene innehar sterk faglig eksper-
tise. I tillegg bor de ha lekrepresentasjon.

Departementet mener det er viktig at komite-
ene besitter best mulig kompetanse. Likevel vil
det ikke alltid veere mulig & dekke alle spesialom-
rader, og komiteene kan innhente uttalelser fra
uavhengige fageksperter ved behov. Dette gjores
normalt i saker som er sveert vanskelige, og der
komiteene ensker 4 forsikre seg om at den etiske
vurderingen foretas pa et godt faglig og vitenska-
pelig grunnlag.

Ved oppnevningen bor det vaere opp til departe-
mentet 4 avgjere hvilke forslag som skal innhentes.
Departementet mener fortsatt at det forelopig ikke
er grunn til 4 foreta noen vesentlige endringer i
oppnevning og sammensetning, men vil senere
gjennomga sammensetningen og oppnevningsruti-
nene i et samarbeid med NEM. Det vil dessuten
veere behov for & se pd sammensetningen som
folge av Helse- og omsorgsdepartementets oppfel-
ging av Nylenna-utvalgets utredning.

Iinternasjonale konvensjoner der etikkomiteer
er omtalt, jf. kap. 3.5, er det stilt som krav at komi-
teene skal vaere uavhengige og flerfaglige. Den
faglige uavhengigheten er tatt inn i loven, jf. lovfor-
slagets § 2.

Det foreslas tatt inn i loven hva slags kompe-
tanse som er felles for komiteene, herunder lekre-
presentasjonen.

10.4 Organisering

10.4.1 Gjeldende rett

I mandatet er det bestemt i kap. 1: «I hver av lan-
dets fem helseregioner opprettes komiteer for
medisinsk forskningsetikk.»

I kap. 10 er det bestemt: «Komiteene skal veere
knyttet til de fire medisinske fakulteter og sorterer
administrativt under disse. Hver komité skal ha
egne arkiver og sekretaer.»

10.4.2 Forslagi hgringsnotatet
I heringsnotatet ble det foreslatt at det ikke anses
hensiktsmessig & lovfeste organiseringen.

10.4.3 Heringsinstansenes syn
De fleste heringsinstansene sluttet seg til forsla-
get.
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10.4.4 Departementets vurdering
Departementet anser antallet komiteer og den
regionale inndelingen for 4 veere et organisatorisk
sporsmal som ikke trenger 4 lovfestes. For ovrig
vises det til at spersmalet om hvordan komiteene
skal organisere arbeidet sitt, er til vurdering i en
egen arbeidsgruppe, jf. kap. 5.2.2.

Departementet mener at sekretariatsansvaret
inntil videre ber ligge hos universitetene. I St. prp.
nr. 1 for 2006 er det sagt at departementet vil vur-
dere dette spersmalet. For & dpne for en mulig fram-
tidig nyordning av sekretariatene, ber Kunnskaps-
departementet gis myndighet til 4 fastsette dette.
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11 Nasjonalt utvalg for gransking av uredelig forskning

11.1 Ansvars- og virkeomrade

11.1.1 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt at ansvaret for
forebygging og behandling av uredelighet i forsk-
ning primert skal ligge i forskningsmiljeene.
Dette gjelder uavhengig av om denne er en offent-
lig forskningsinstitusjon, mottar offentlige forsk-
ningsmidler eller er en privat bedrift. Ledelsen i
institusjoner eller virksomheter som driver forsk-
ning, mé derfor ha ansvar for & forebygge og mot-
virke uetisk eller uredelig atferd i sine forsknings-
miljeer. Det ble anbefalt at virksomheter og institu-
sjoner etablerer egne retningslinjer for arbeidet.

Uredelighetsutvalget skal i felge heringsnota-
tet vaere et supplerende tilbud og en ressurs for
institusjoner, bedrifter eller oppdragsgivere nar
det gjelder behandling av uredelighetssaker som
ikke ber eller som ikke enskes behandlet pa lokalt
niva. Arbeidsgivere eller oppdragsgivere for for-
skere som utvalget har funnet har opptradt urede-
lig, ma pa selvstendig grunnlag avgjere passende
sanksjonsform.

Videre ble det foreslatt at forebyggingsarbeid
pa nasjonalt niva — dvs. forebygging av alle former
for uredelighet eller brudd med aksepterte forsk-
ningsetiske normer — ber legges til de nasjonale
forskningsetiske komiteene.

Utvalgets virkeomrade omfatter i henhold til
heringsnotatet vitenskapelig uredelighet innenfor
alle fagomrader og disipliner. All forskning og alle
forskere ble foreslatt omfattet av utvalgets myndig-
hetsomrade, det vaere seg forskere ved offentlige
institusjoner, private bedrifter eller forskere med
offentlig eller privat finansiering.

Utvalget skal i henhold til heringsnotatet vur-
dere uredelighet i forskning. Selv om det er prinsi-
pielle forskjeller mellom forskning, utredning og
konsulentvirksomhet og eventuell annen kunn-
skapsproduksjon, kan det i praksis veere vanskelig
4 operere med Kklare grenser. Alle de nevnte aktivi-
teter er en form for kunnskapsproduksjon, men de
kan ha forskjellig formal, frihetsgrad, kvalitetssik-
ring og distribusjonsmenster som gjor at det stilles
forskjellige forventninger til dem og at de maé
behandles forskjellig.

Utvalget ma ved behandling av saker selv vur-
dere hva slags type arbeid det er tale om i den kon-
krete saken. I noen tilfeller vil innmeldte saker til
utvalget matte avvises fordi det opplagt ikke er
forskning, mens det i andre tilfeller vil veere van-
skeligere a avgjore dette. Utvalget md, seerlig i
tvilstilfeller, synliggjore sine vurderinger og avgje-
relser i dette spersmalet.

11.1.2 Heringsinstansenes syn
Hoeringsinstansene stottet med noen fi unntak
departementets forslag til uredelighetsutvalgets
myndighetsomrdde og  virksomhetsomrade.
Uenigheten gjaldt ferst og fremst om utvalget ogsa
bor ha ansvaret for forebygging av uredelighet
som ansvarsomrade. To heringsinstanser, Norges
forskningsrad og Menighetssosterhjemmets heog-
skole, mente at uredelighetsutvalget ogsa burde
ha ansvar for forebygging av uredelighet. Norges
forskningsrad uttalte bl.a.:

«Hovedansvaret for forebyggingsarbeidet knyt-
tet til vitenskapelig uredelighet ber tillegges
uredelighetsutvalget og dets sekretariat.
Forskningsradets utredning og anbefalinger
konkluderte ganske sterkt med at Uredelig-
hetsutvalget bade skulle behandle enkeltsaker
og ha ansvar for det forebyggende arbeidet.
Hovedbegrunnelsen var & holde tak i sammen-
hengen mellom de to aktiviteter som sentralt i
arbeidet med videreutvikling av konsept og ret-
ningslinjer.»

Hogskolen 1 Agder mente at arbeidsdelingen
mellom uredelighetsutvalget og de nasjonale fors-
kningsetiske komiteene var uklar néar det gjelder
forebygging av uredelighet.

11.1.3 Departementets vurdering
Departementet mener at det ikke er kommet fram
vesentlige argumenter som skulle tilsi en endring i
utvalgets myndighetsomrade i forhold til herings-
utkastets forslag. En viss tydeliggjoring og presise-
ring av utvalgets myndighetsomréde i forhold til
heringsutkastet har like fullt veert ansett som ned-
vendig.
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Utvalget skal vaere en nasjonal ressurs for insti-
tusjonene nar det gjelder & behandle enkeltsaker
hvor alvorlige brudd pé god forskningspraksis kan
ha funnet sted. Utvalget skal vurdere og behandle
konkrete saker hvor det er mistanke om alvorlige
tilfeller av uredelig forskning. Dette kan veere
saker som forskningsmiljgene selv ikke kan eller
ber behandle, bl.a. pd grunn av mulige habilitets-
problemer, uten stotte fra et nasjonalt organ. Min-
dre alvorlige saker kan behandles pa institusjo-
nene og behover i de fleste tilfeller ikke tilsvarende
stette av et nasjonalt organ.

Erfaringsmessig vil en betydelig andel av kla-
gene som kommer inn til et slikt utvalg veere
grunnlese. Utvalget vil dermed fa en viktig opp-
gave i forhold til 4 renvaske forskere fra rykter
som Kkanskje eksisterer i forskningsmiljgene.
Utvalget ma i sin vurdering av hvilke saker de skal
behandle ogsa ta hensyn til denne oppgaven. Det
innebaerer samtidig at det & bli undersekt av utval-
get ikke nedvendigvis behever 4 vaere stigmatise-
rende for en forsker, men at det kan lette i forhold
til urettmessige misforstaelser eller anklager som
en forsker har fatt rettet mot seg. Nar det gjelder
beskyttelse av varsleren, vises til bestemmelser
som vil bli gitt i medhold av arbeidsmiljeloven, jf.
kap. 6.2.4.

Departementet mener at bade institusjoner og
enkeltpersoner kan forelegge en sak for utvalget.
Med dette menes for eksempel at arbeidsgivere,
oppdragsgivere, finansieringskilder og enkeltper-
soner som pa en eller annen méte er berert av
selve forskningen eller de resultater forskningen
har fort til, skal kunne legge frem sak for utvalget.
Utvalget kan ogsa ta opp saker av eget tiltak.

Institusjonen er ikke pliktig til & oversende
alvorlige saker til utvalget. Departementet forut-
setter imidlertid at institusjonen informerer utval-
get om saken dersom de velger & behandle den
selv. Eventuelle sanksjoner mot den forskeren som
utvalget finner har opptradt uredelig, mé avgjeres
av arbeidsgiveren pa bakgrunn av utvalgets utta-
lelse.

Hovedansvaret for forebygging og behandling
av uredelig forskning ligger pa den enkelte insti-
tusjon. I det ligger det at det er institusjonene som
har hovedansvaret for en god forskningsetisk
utdanning av sine kandidater, underseokelse og
behandling av konkrete uredelighetssaker og
oppfelging med eventuelle sanksjoner dersom
uredelighet har forekommet i en slik grad at
handlingen(e) kan sies 4 bryte med lovverk,
regelverk eller avtaler som forskeren har inngatt
eller er underlagt i sitt stillingsforhold ved institu-
sjonen.

Hovedansvaret for forebygging av uredelig og
diskutabel forskning pa nasjonalt nivé legges til de
nasjonale forskningsetiske komiteer. Dette gjores
for 4 unngd en sammenblanding av behandlingen
av alvorlige enkeltsaker og en mer generell fore-
byggingsaktivitet av alvorlige og mindre alvorlige
saker. Det gjores ogsa fordi diskusjonen om hva
som er forskningsetisk uredelig eller uheldig er en
integrert del av forskningsetikken generelt og de
forskningsetiske komiteers ansvar spesielt. Depar-
tementet mener det er uheldig dersom forebyg-
ging av uredelig forskningspraksis pd nasjonalt
niva blir fiernet fra de nasjonale etikkomiteenes
ansvarsomrade. Det ville i sa fall bidra til 4 svekke
komiteenes rolle.

Et nasjonalt organ for behandling av uredelig-
hetssaker er med pd & sikre en mer enhetlig
behandling av de konkrete sakene. For ytterligere
a bidra til likebehandling av uredelighetssaker skal
utvalget veere en kunnskapsressurs for institusjo-
ner og bedrifter, som disse kan henvende seg til
ved egen behandling av uredelighetssaker. Utval-
get kan pa eget initiativ utvikle materiale og veile-
dere for behandling av uredelighetssaker ved insti-
tusjoner og i bedrifter.

Departementet mener at utvalgets navn ber
gjenspeile dets virkeomrade. I og med at utvalget
skal granske konkrete saker og komme med en
konklusjon, ber navnet vaere Nasjonalt utvalg for
gransking av uredelig forskning, med Granskings-
utvalget som kortform.

11.2 Definisjon av uredelighet

11.2.1 Bakgrunn
Utvalg og instanser som vurderer uredelighet i
forskning i andre land, har definisjoner av uredelig-
het 4 forholde seg til. Definisjonene er med pa &
forklare hvorfor noen handlinger oppfattes som
uredelige og setter grenser for hvilke handlinger
eller hvilken type handlinger som organene eller
utvalgene skal befatte seg med. Det vil veere ned-
vendig med en definisjon av uredelighet som kan
ligge til grunn for utvalgets arbeid, ogsa fordi det
dreier seg om et nytt utvalg og en ny lov pa et
omréade som tidligere ikke har veert lovregulert.
Utvalget ber ha en rettesnor for sine avgjorelser,
og forskerne ber ha klarhet i hvilken standard som
legges til grunn for utvalgets arbeid.
Forskningsradets utredningskomité og herin-
gen av radets utredning dreftet hvorvidt utvalget
skal ha en vid eller snever definisjon av uredelig-
het. I praksis er det en glidende overgang fra de
videste, via noen mellomformer, til de snevreste
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definisjonene av uredelighet. Med en vid defini-
sjon av uredelighet menes ofte en definisjon som
tar med seg handlinger fra de alvorligste tilfellene
av uredelighet, som forfalskning, fabrikkering og
plagiering, til de noe mindre alvorlige brudd pa
god vitenskapelig praksis, som for eksempel dob-
beltpublisering, utilstrekkelig publisering o.a. En
snever definisjon begrenser seg til de alvorligste
tilfellene av uredelighet, som nettopp forfalsk-
ning, fabrikkering og plagiering, og eventuelt
andre alvorlige brudd pa god vitenskapelig prak-
sis. Felles for begge typer definisjoner er vektleg-
gingen av at handlingene mi vare av forsettlig
karakter, eventuelt utslag av grov uaktsombhet.
Noen definisjoner folges opp med eksempler pa
vitenskapelig uredelighet som faller inn under
definisjonen.

Rapporten fra Forskningsradets utredningsko-
mité, side 11 flg. har en detaljert redegjorelse for
definisjoner som er brukt i andre land. Her gjengis
noen eksempler:

«Alvorlige, forsettlige eller grovt uaktsomme
brudd pa akseptert forskningsetisk praksis i
planlegging, gjennomfering eller rapportering
av forskning.»

(Nasjonalt utvalg for vurdering av uredelighet i
helsefaglig forskning)

«Uredelighet i forskningen er definert som
fabrikasjon, forfalskning eller plagiering i for-
slag, utferelse eller vurdering av forskning eller
i rapportering av forskningsresultater.»

(Department of Health and Human Services,
USA (fritt oversatt))

«Videnskabelig uredelighed omfatter handlin-

ger eller undladelser, hvorved der i forskning

sker forfalskning eller forvridning af det viden-

skabelige budskab eller grov vildledning om en

persons indsats i forskningen, og omfatter bl.a.:

1. Konstruktion af data.

2. Selektiv og skjult kassation af uenskede
resultater.

3. Substitution med fiktive data.

4. Bevidst vildledende anvendelse af statistiske
metoder.

5. Bevidst forvredet fortolkning af resultater og
forvridning af konklusioner.

6. Plagiering af andres resultater eller publika-
tioner.

7. Bevidst fordrejet gengivelse af andres resul-
tater.

8. Uretmeessig angivelse af forfatterrolle.

9. Ansegninger med urigtige oplysninger.»

(Udvalgene vedrerende vitenskabelig urede-
lighed, Danmark)

Utredningskomiteen gikk inn for at felgende
vide definisjon av uredelighet ble lagt til grunn for
utvalgets arbeid:

«Med vitenskapelig uredelighet menes brudd
pa god vitenskapelig praksis i planlegging,
gjennomfering, kollegavurdering og rapporte-
ring av forskning som kan bidra til 4 villede
om forskningens resultater. En slik villedning
kan ogsd omfatte hvem som har bidratt til
forskningen. Vitenskapelig uredelighet omfat-
ter ikke utilsiktede feil eller faglig uenighet.»

11.2.2 Forslag i hgringsnotatet
Departementet foreslo i heringsutkastet folgende
definisjon av uredelighet:

«Med vitenskapelig uredelighet menes for-
falskning, fabrikkering, plagiering og andre
alvorlige brudd med god vitenskapelig praksis
som er begétt forsettlig eller grovt uaktsomt.»

Departementet mente at spersmalet om defini-
sjonen som skal ligge til grunn for utvalgets arbeid,
méa sees i sammenheng med dets virkeomrade.
Departementet mente videre at utvalget kun skal
behandle konkrete og alvorlige saker, uten & ha
spesielt ansvar for forebygging av uredelighet.

Utvalget skal gi en uttalelse om hvorvidt det
mener at uredelighet har funnet sted eller ikke.
Det er opp til forskerens arbeids- eller oppdragsgi-
ver a folge opp med eventuelle sanksjoner. Fordi
en negativ uttalelse fra utvalget kan medfore at for-
skeren blir utsatt for sanksjoner fra arbeids- eller
oppdragsgiver, fant departementet det rimelig at
definisjonen av uredelighet var forholdsvis snever,
slik at bare de mest alvorlige tilfellene ble omfattet.
Departementet la ogsé til grunn i sitt forslag til
definisjon at forskeren métte ha opptradt forsettlig
eller grovt uaktsomt.

11.2.3 Heringsinstansenes syn
Horingsinstansene var i all hovedsak enige med
departementet i at utvalget burde ta utgangspunkt
i en snever definisjon av uredelighet. Horingsin-
stansene var ogsa i stor grad enige i at definisjonen
ma sees i forhold til utvalgets virkeomréde, dvs. at
det bare skal ta seg av behandling av alvorlige ure-
delighetssaker.
Forskerforbundet skrev felgende:

«Forskerforbundet mener det er viktig med en
mest mulig klar definisjon av uredelighet. Det
ma kunne dokumenteres at en person har opp-
tradt bevisst uredelig, og ikke bare foretatt
uheldige disposisjoner. Definisjonen ma derfor
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veere streng med klare og ikke for vide krite-
rier, siden konsekvensene for den enkelte for-
sker som blir vurdert som uredelig kan veere
betydelig.»

De nasjonale forskningsetiske
skrev folgende:

komiteene

«Komiteene er enig i departementets vurderin-
ger om en snever definisjon av uredelighet, til
tross for at vi tidligere har stettet en bred defi-
nisjon med henblikk pa forebygging. Nar ure-
delighetsgransking og forebygging er foreslatt
skilt, mener vi at det blir en hensiktsmessig og
fornuftig arbeidsdeling mellom uredelighetsut-
valg og etikkomiteene.»

Enkelte heringsinstanser, som Universitetet i
Oslo og Norges landbrukshegskole (nd Universi-
tet for milje- og biovitenskap), ensket utrednings-
komiteens forslag til definisjon:

«NLH mener- i likhet med Utredningsutvalget
til Norges Forskningsrad- at UFD ber legge
seg pa en vid definisjon av begrepet 'vitenska-
pelig uredelighet’. Det er flere grunner til
dette: En vid definisjon vil fange opp flere for-
mer for uredelighet, den vil kunne fange opp
grasonetilfellene og den er mer i pakt med
norsk rettstradisjon. NLH mener ogsa at det
ikke er fare for at en vid definisjon vil kunne
misbrukes lettere enn en snever, under forut-
setning at man legger inn i definisjonen at ure-
deligheten ma vare bevisst eller grovt uakt-
som.»

Det kom inn noen forslag til presisering av
heringsutkastets definisjonen. Noen heringsin-
stanser mente ogsa at definisjonen burde illustre-
res med eksempler pd hva man mente falt inn
under ’brudd med god vitenskapelig praksis’.

11.2.4 Departementets vurderinger

I den nasjonale og internasjonale debatten om defi-

nisjon av forskningsuredelighet er folgende argu-

menter anfert for en snever definisjon:

— Den ’siler’ ut mindre alvorlige saker.

— Den er tydelig og gir mindre rom for skjenns-
messige vurderinger.

— Den begrenser rettsliggjoringen av forsknings-
etikken.

— Det blir mindre sjanse for at utvalget mé bruke
ressurser til & undersoke tilfeller med bak-
grunn i trivialiteter og evt. personkonflikter.

— Trolig vil det vaere konsensus i forskermiljgene
om at handlinger som faller inn under definisjo-
nen virkelig ér uredelige.

Folgende argumenter er anfert for en vid defini-

sjon:

— Den gir storre sikkerhet for 4 fange opp flere
former for uredelighet eller brudd pa god viten-
skapelig praksis.

— En bredere definisjon kan styrke legitimiteten
til et utvalg, gjennom en synliggjering av at vi-
tenskapelig uredelighet i alle former er uen-
sket.

— Den kan fange opp grasonetilfellene.

— Dersom man legger inn i definisjonen at urede-
ligheten mé vaere bevisst eller grovt uaktsom,
vil neppe en vid definisjon kunne «misbrukes» i
sterre omfang enn en snever definisjon.

Departementet mener at definisjonen av uredelig
forskningspraksis méa sees i forhold til utvalgets
begrensede virke- og myndighetsomréade og insti-
tusjonenes ansvar for forebygging og behandling
av bade alvorlige og mindre alvorlige saker. Depar-
tementet mener at definisjonen ber vaere snever i
den forstand at den bare dekker de mest alvorlige
tilfellene av uredelighet. I forhold til heringsnota-
tets forslag til definisjon mener departementet like-
vel at definisjonen kan presiseres ved at alle ledd i
handlingsrekkefolgen i et forskningsprosjekt skal
kunne inngd i vurderingen av om uredelighet har
funnet sted i forskningen. Forskeren er selv
ansvarlig for a sikre at forskning skjer pa en redelig
mate bade under planlegging, gjennomfering og
rapportering av resultatene.

Pi bakgrunn av dette foreslar departementet
folgende definisjon:

«Med vitenskapelig uredelighet menes i denne
sammenheng forfalskning, fabrikkering, plagi-
ering og andre alvorlige brudd med god viten-
skapelig praksis som er begétt forsettlig eller
grovt uaktsomt i planlegging, gjennomfering
eller rapportering av forskning.»

Eksempler pa alvorlige brudd med god viten-
skapelig praksis kan vaere, foruten forfalskning,
fabrikkering og plagiering:

1. Bevisst tilbakeholdelse av uonskede resultater.

2. Bevisst villedende anvendelse av statistiske
metoder.

3. Bevisst villedning om hvem som har bidratt til
forskningen (utelatelse og inkluderinger) og
hvor mye de har bidratt.

4. Forsettlig eller grovt uaktsom tilbakeholdelse
av detaljer i metodikk.

5. Bevisst feilinformering om vitenskapelige kva-
lifikasjoner i seknader.
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6. Bevisst destruering av forskningsmateriale for
4 hindre underseokelser av uredelighet i forsk-
ning.

Listen inneholder handlinger som direkte pavirker
det vitenskapelige resultat eller som indirekte kan
fa betydning for det vitenskapelige resultat. Der-
som forskningsmiljeene for eksempel etterfolger
kravene til medforfatterskap og etterprevbarhet,
vil man ogsa kunne forebygge noen av de mest
alvorlige formene for uredelighet som definisjonen
inneholder (forfalskning, fabrikkering). For ovrig
vil det vaere opp til utvalget 4 lage en mer fyllestgjo-
rende liste over handlinger den anser som alvor-
lige brudd med god vitenskapelig praksis, og som
utvalget skal arbeide ut fra.

For at en handling kan sies & falle inn under
definisjonen, ma utvalget sannsynliggjore at
handlingen har foregatt med forsett eller som
folge av grov uaktsomhet. For at kravet om for-
settlig opptreden skal vaere oppfylt, ma det finnes
bevist at forskeren har hatt som hensikt & opptre
pd en mate som faller inn under definisjonen av
uredelighet. Handlingen mé ha vert begatt med
viten og vilje. For grov uaktsomhet er det lagt til
grunn i rettspraksis at det skal foreligge en «kva-
lifisert klanderverdig opptreden som foranledi-
ger sterke bebreidelser for manglende aktsom-
het». Forskeren mai i disse tilfellene altsa kunne
bebreides sterkt for det forhold som taler for at
det foreligger uredelighet.

Det folger av dette at det stilles strenge krav til
skyld for at utvalget skal kunne legge til grunn at
det foreligger uredelighet. Erfaringsmessig kan
forsett eller grov uaktsomhet i en del tilfeller veere
vanskelig 4 bevise. Departementet er kjent med
flere profilerte saker fra andre land hvor forskere
ble anklaget for uredelighet, men hvor saken til
slutt bare endte opp med anklager om slurv eller
darlig forskningsmetodikk. Bade av hensyn til den
enkelte forsker og av hensyn til tilliten til utvalget,
ma utvalget i det lengste forseke 4 unnga at slike
situasjoner oppstar. Det er derfor viktig at utvalget
foretar en tilstrekkelig vurdering av om skyldkra-
vet er oppfylt for det slar fast at det foreligger ure-
delighet.

En snever definisjon for utvalget fritar pa
ingen maéte institusjonene fra ansvaret for & fore-
bygge og behandle saker som faller utenfor defi-
nisjonen, men som kan sies & veere brudd med
god vitenskapelig praksis. Departementet mener
kun at det ikke er hensiktsmessig eller nedvendig
at det opprettes et nasjonalt organ for disse
sakene.

11.3 Utvalgets status og forholdet til
offentlighetsloven og forvaltnings-
loven

11.3.1 Utvalgets status
11.3.1.1 Forslag i heringsnotatet

I heringsnotatet ble det sagt at departementet ved
lovhjemlingen vil sld fast at utvalget ikke skal
kunne instrueres av noe administrativt eller poli-
tisk organ i faglige spersmal.

11.3.1.2 Hegringsinstansenes syn

Hoeringsinstansene var i all hovedsak enige i depar-
tementets vurdering av utvalgets status. Flere
heringsinstanser papekte viktigheten av a sikre
utvalget faglig uavhengighet.

11.3.1.3 Departementets vurderinger

Departementet opprettholder sitt syn pa utval-
gets status. Utvalget skal ikke kunne instrueres
av noe administrativt eller politisk organ i faglige
spersmal. Dette anses for 4 veere nedvendig for at
utvalgets uttalelser skal fi den tyngde som er
nedvendig for & kunne fungere retningsgivende
for forskerne og de institusjonene disse arbeider
ved.

11.3.2 Forholdet til offentlighetsloven
11.3.2.1 Bakgrunn

Vedtektene for det tidligere nasjonale utvalg for
uredelighet i helsefaglig forskning inneholdt bl.a.
folgende bestemmelse (§ 3): «Utvalget skal: Serge
for lepende offentliggjering av resultatene av utval-
gets behandling av saker, i anonymisert form pa
hensiktsmessig mate.»

Utvalgets medlemmer hadde vanlig taushets-
plikt. Dessuten var det fastsatt folgende i § 8:
«Safremt det av hensyn til offentligheten eller av
andre vesentlige arsaker synes nedvendig & frem-
komme med en offentlig uttalelse i en sak, treffer
utvalget avgjerelse om en uttalelse skal fremsettes
og i tilfelle i hvilken form.»

11.3.2.2 Forslag i heringsnotatet

I heringsnotatet ble det lagt til grunn at selv om
utvalget bare skal komme med en uttalelse om
noen har opptradt uredelig eller ikke, vil uttalelser
om at uredelighet har forekommet antakelig ha
sterre og mer langsiktige konsekvenser for en for-
sker enn om en regional forskningsetisk komité
frarar et tidsbegrenset prosjekt. Offentligheten vil
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normalt ha sterre interesse av en sak om uredelig-
het enn om tilrdding/frarading av et forsknings-
prosjekt. Konklusjonen trenger séledes ikke 4 bli
den samme for et «uredelighetsutvalg» som for de
regionale komiteene.

En mellomlesning som ble skissert i herings-
notatet var at utvalgets saksbehandling unntas fra
offentlighet, mens uttalelsen er offentlig etter at
den er meddelt partene og innklagedes arbeidsgi-
ver. Det mé ifelge heringsnotatet ogsé tas stand-
punkt til om offentliggjoringen skal skje i anonymi-
sert form. I Danmark er det fortrolighet under
saksbehandlingen, mens det etter at avgjorelse
foreligger kan begjeeres innsyn i henhold til offent-
lighetsloven. Avgjerelsene offentliggjores for evrig
i arsberetningen i anonymisert form.

Departementet foreslo videre i heringsnotatet
at sakene er unntatt fra offentlighet inntil en utta-
lelse foreligger, men at det skal vaere fullt innsyn
(med unntak av taushetsbelagte dokumenter)
etter at uttalelsen foreligger. I arsrapporten ber
uttalelsene offentliggjores i anonymisert form.

11.3.2.3 Hgringsinstansenes syn

Heringsinstansene var i hovedsak enige i departe-
mentets vurderinger av utvalgets forhold til offent-
lighetsloven.

11.3.2.4 Departementets vurderinger

Hovedregelen etter offentlighetsloven er at forvalt-
ningens saksdokumenter er offentlige, jf. offentlig-
hetsloven § 2 forste ledd. Dette innebaerer at det
ma foreligge et seerlig grunnlag, enten i lov eller i
medhold av lov, dersom man ensker & unnta utval-
gets saksdokumenter fra offentligheten.

I folge offentlighetsloven § 4 kan et forvalt-
ningsorgan bestemme at det i en bestemt sak forst
skal gjelde offentlighet fra et bestemt tidspunkt.
Vilkarene for dette er imidlertid sveert strenge.
Departementet ser i utgangspunktet ikke at navn
pé institusjon eller forsker er av offentlig interesse
i de tilfeller der det ikke er pavist uredelighet.
Departementet anser det som viktig at utvalget
kan arbeide uten pavirkning fra presse og andre
under saksbehandlingen.

Departementet mener at utvalgets arbeid i
saken vil baere preg av & veere granskinger. At en
forsker blir beskyldt for uredelighet og hans sak
brakt inn for utvalget, kan medfere en form for for-
handsdemming av forskeren. Selv om vedkom-
mende ikke blir betegnet som uredelig eller ved-
kommende blir frifunnet fra anklagene, vil en
offentliggjering av navn kunne skade den som blir
innklaget. I prosessen for utvalget treffer sin kon-

Kklusjon kan forskeren fa utilsiktede problemer, ved
at medarbeidere kan trekke seg, finansiering kan
bortfalle etc.

Erfaringsmessig vil en betydelig andel av kla-
gene vare grunnlgse. Departementet mener der-
for det er grunnlag for utsatt offentlighet fram til
saken er behandlet. Argumentet om at dette kan
lede til <hemmelighetskremmeri» kan tilbakevises
med henvisning til at det kan gis innsyn etter at
uttalelsen er endelig, og at partene vil ha fullt inn-
syn ogsa under saksbehandlingen. Departementet
foreslar derfor at det i loven tas inn en hjemmel om
at utvalget kan unnta saken fra offentlighet inntil
utvalgets uttalelse foreligger.

Etter offentlighetsloven § 5 kan visse dokumen-
ter som er utarbeidet for et organs interne saksfor-
beredelse unntas offentlighet. Dette gjelder doku-
menter som utvalget selv utarbeider til eget bruk
(forste ledd), og visse dokumenter som er innhen-
tet fra andre til utvalgets interne saksforberedelse
(annet ledd). Formaélet med & unnta denne type
dokumenter er a gi utvalget en viss mulighet til for-
trolig og uformell diskusjon i forkant av en beslut-
ning. En ubetinget innsynsrett vil kunne gjore det
vanskeligere 4 fa fram mothensyn og avvikende
synsmater som igjen kan ga utover kvaliteten pa
arbeidet.

Interne dokumenter etter forste ledd omfatter
kun dokumenter som utvalget selv utarbeider til
saksforberedelsen. Dokumenter som er utarbeidet
av andre enn utvalget, kan ikke unntas offentlighet
etter forste ledd. Disse mé i sa fall unntas etter
annet ledd fordi det er snakk om dokumenter som
er utarbeidet av seerlige radgivere eller sakkyn-
dige, jf. bokstav b.

Departementet understreker at dette er en
«kan»- regel, dvs. utvalget ma vurdere om det er et
reelt behov for & unnta denne type dokumenter fra
offentlighet, jf. plikten til & vurdere meroffentlighet
som folger av offentlighetsloven § 2 tredje ledd. I
dette ligger at utvalget har en plikt til & vurdere
muligheten for & gi innsyn selv om det etter offent-
lighetsloven kan unntas fra offentlighet som
interne dokumenter. Departementet finner ikke
behov for 4 ta inn en egen hjemmel i denne loven
for 4 unnta interne dokumenter, etter som dette fol-
ger av offentlighetsloven § 5.

Departementet finner ikke at det pa generelt
grunnlag er hjemmel for & anonymisere navnet pa
den eller de som fremmer sak for utvalget.

Departementet mener samfunnet i de fleste til-
feller vil ha en legitim interesse i a fa kjennskap til
de sakene der utvalget kommer fram til at det fore-
ligger alvorlig uredelighet. Dette gjelder bade
interesse i a fa vite forskerens navn og hvilke (n)
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institusjon(er) forskeren er tilknyttet. Kunnskap
om slike opplysninger kan vere av betydning for &
avkrefte eventuell mistanke mot andre forskere og
miljeer som ikke er involvert i saken. Det kan ogsa
ha en forebyggende effekt bade i forhold til forsk-
ningsmiljget og den enkelte forsker dersom en vet
at uredelighetsuttalelser kan offentliggjeres i sin
helhet. Hovedregelen vil derfor vaere at en utta-
lelse fra utvalget om at navngitte personer har opp-
tradt uredelig, ikke vil veere underlagt taushets-
plikt.

Nar det gis innsyn i en sak, innebarer dette at
ogsd underliggende dokumenter vil veere offent-
lige. Utvalget méa selv ta stilling til om dokumen-
tene inneholder opplysninger som er undergitt lov-
bestemt taushetsplikt, jf. offentlighetsloven § 5a.
Dette vil for eksempel veere tilfellet dersom doku-
mentene inneholder opplysninger om noens per-
sonlige forhold, jf. forvaltningsloven § 13 forste
ledd. Begrepet «noens personlige forhold» er
uskarpt, og det kan undertiden by péa tvil om opp-
lysninger er undergitt taushetsplikt etter bestem-
melsen. Generelt kan det sies at begrepet omfatter
opplysninger som det er vanlig 4 ville holde for seg
selv, og begrepets innhold vil felgelig ikke ligge
fast. Departementet viser i denne sammenheng til
de vurderinger som er gjort av Justisdepartemen-
tet i heftet «Veileder i offentlighetsloven».

I arsrapporten skal alle uttalelsene offentliggjo-
res i anonymisert form.

11.3.3 Forholdet til forvaltningsloven
11.3.3.1 Forslag i heringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt at forvaltnings-
loven kap. II og III ber gjelde for utvalget. Videre
ble det sagt at utvalget ikke skal fatte enkeltvedtak,
i og med at det bare skal komme med uttalelse om
det foreligger vitenskapelig uredelighet eller ikke.
Det burde imidlertid ifelge heringsnotatet tas
standpunkt til om enkelte av de bestemmelser i for-
valtningsloven som gjelder enkeltvedtak skal lov-
festes. Departementet mente at dette apenbart
burde gjelde reglene om partsinnsyn.

11.3.3.2 Hgringsinstansenes syn

Flertallet av heringsinstansene var enige i at utval-
get ikke skal fatte enkeltvedtak etter forvaltnings-
lovens bestemmelser. Universitetet i Oslo mente
imidlertid at utvalgets uttalelser ber ha status av
formelle forvaltningsvedtak. Som en konsekvens
av at det fattes bindende vedtak ber dessuten retts-
sikkerheten for de berorte personer styrkes ved at
det opprettes en klageadgang.

Den norske leegeforening uttalte bl.a.:

«Vi mener (likevel) at uredelighetsutvalget
ikke bare skal gi uttalelser, men fatte vedtak.
For det forste vil det gi mulighet for & innfore en
ankemulighet. A kunne anke en avgjerelse
mener vi mé vektlegges sterkt da en konklu-
sjon om uredelighet ofte vil veere edeleggende
for vedkommendes karrieremuligheter.»

Legeforeningen mente ogsa at det at utvalget
fatter enkeltvedtak, vil kunne sikre bedre oppfel-
ging av sakene fra forskningsmiljgenes og forsk-
ningsinstitusjonenes side.

Som vedlegg til Norges forskningsrads utta-
lelse fulgte en juridisk betenkning fra professor dr.
juris. Geir Woxholth som i betydelig grad proble-
matiserte departementets forslag om at utvalget
bare kan sies & komme med en uttalelse og ikke
fatte enkeltvedtak. Woxholth mente at spersmaélet
burde vurderes pa nytt og mer grundig.

11.3.3.3 Departementets vurderinger

Forvaltningsloven gjelder den virksomhet som dri-
ves av forvaltningsorganer nar ikke annet er
bestemt i eller i medhold av lov. Som forvaltnings-
organ regnes etter forvaltningsloven ethvert organ
for stat eller kommune. Utvalget er et statlig organ,
og faller folgelig innenfor lovens generelle virke-
omrade.

Pa bakgrunn av heringsuttalelsene har depar-
tementet sett neermere pé spersmalet om hvorvidt
uttalelsene faller inn under forvaltningslovens defi-
nisjon av enkeltvedtak. Som enkeltvedtak regnes
enhver avgjorelse som er fattet under offentlig
myndighetsutovelse og som er bestemmende for
bestemte personers rettigheter eller plikter, jf. for-
valtningsloven § 2 forste ledd bokstav b. I dette lig-
ger at vedtaket mi veere av faktisk og direkte
betydning for en persons rettigheter og plikter ved
at det knyttes rettsvirkninger til vedtaket.

Det er i lovforslaget ikke knyttet noen umiddel-
bare rettsvirkninger til utvalgets uttalelser. P4 den
annen side vil det i praksis kunne bli knyttet nega-
tive sanksjoner til en uttalelse fra utvalget som gar
pd manglende redelighet. Dette gjelder bade helt
konkrete sanksjoner, som tap av forskningsmidler
og karrieremulighet, men ogsd mer indirekte
sanksjoner, som darlig rykte bade i og utenfor
forskningsmiljoet. Dette gjelder uavhengig av om
institusjonen eller andre har en lovfestet plikt til &
folge opp uttalelsen. Departementet ser at det kan
argumenteres for at slike tap er av betydning for en
forskers rettigheter og plikter.

Det sentrale i heringsuttalelsene er imidlertid
ikke om det blir trukket et slikt skille mellom utta-
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lelse og enkeltvedtak. Det sentrale er at det etable-
res et klagesystem tilsvarende det som gjelder for
enkeltvedtak etter forvaltningsloven, slik at den
enkelte forskers rettssikkerhet ivaretas pa en
betryggende maéte.

Sentralt for departementet er heller ikke hvor-
vidt utvalget kommer med uttalelser eller fatter
enkeltvedtak. Sentralt for departementet er om
systemet gir tilstrekkelig rettssikkerhet for forske-
ren. Departementet mener at rettsikkerhet best
kan sikres ved 4 sla fast at utvalget fatter enkeltved-
tak etter forvaltningsloven og at det legges opp til
en klageordning i forhold til utvalgets skjennsmes-
sige vurderinger. Uredelighetssaken behandles
saledes etter forvaltningslovens regler om enkelt-
vedtak (i tillegg til lovens kapittel II og III). Spers-
malet om klageadgang dreftes i neste avsnitt.

11.4 Vedtaksform og klagemulighet

11.4.1 Forslag i hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at det bare
skulle veere klageadgang over saksbehandlingen
og habilitetssparsmaélet. Det daveerende Utdan-
nings- og forskningsdepartementet skulle veare
klageinstans i slike saker, og de vanlige reglene i
forvaltningsloven skulle gjelde for klagebehandlin-
gen.

Departementets forslag bygget for det forste pa
den forutsetning at utvalget ikke skulle fatte
enkeltvedtak. I tillegg la departementet til grunn at
saken i de aller fleste tilfeller ville ha vaert innga-
ende dreftet/behandlet internt i vedkommende
institusjon/organisasjon for den skulle behandles i
utvalget. I kun noen fi saker méatte man regne med
at de ble brakt direkte inn for utvalget. I disse
sakene ble det forutsatt at utvalget sendte saken til
institusjonen/organisasjonen til uttalelse.

Departementets forslag forutsatte videre at
utvalgets uttalelse oversendes til arbeidsgiver. Der-
som arbeidsgiver sa velger en formell reaksjon, vil
arbeidstaker kunne g4 til de ordinere domstoler
for & fa provet om arbeidsgivers reaksjon ligger
innenfor reglene i tjenestemannsloven eller
arbeidsmiljeloven. Det foreligger ogsa en mulighet
for angjeldende forsker & angripe utvalgets utta-
lelse gjennom injurielovgivningen.

Pa bakgrunn av dette mente departementet i
heringsnotatet at man vil fi en form for to-instans-
behandling, selv om denne ikke er formalisert i
loven. Departementet kom derfor ogsa til at man
ikke ville foresla en klageadgang nar det gjelder de

skjennsmessige sider ved utvalgets uttalelse, men
ba samtidig heringsinstansene om & vurdere dette
spersmalet spesielt naye.

Departementet mente ogsa at det vil vaere rik-
tig at utvalget kan beslutte at en tidligere avsluttet
eller avvist sak kan gjenopptas. Forutsetningen er
at det er framkommet nye opplysninger, som hvis
de hadde foreligget under utvalgets forste behand-
ling, ma antas 4 ville ha medfert et annet utfall av
saken.

11.4.2 Horingsinstansenes syn
Flere av heringsinstansene var kritiske til departe-
mentets valg av losning med hensyn til klagead-
gang pa utvalgets skjennsmessige vurderinger.
Selv om utvalget formelt sett kanskje ikke skal fatte
enkeltvedtak, vil konsekvensene av en uttalelse fra
utvalget om at det var forekommet uredelighet,
kunne vaere sa negativ for den involverte forskeren
at den ma veere 4 anse som noe mer enn bare en
uttalelse og reelt sett en dom i forhold til forske-
rens videre Kkarrieremuligheter. Det ble derfor
ansett som viktig & trygge forskerens rettsikkerhet
gjennom en formalisert klageordning. Noen av
heringsinstansene mente at denne klageordnin-
gen best kunne sikres gjennom at utvalget ble
underlagt forvaltningslovens bestemmelser om
klageadgang.

De nasjonale forskningsetiske komiteer mente
at det ber finnes en klageadgang fordi:

«Utvalgets vurdering av pastander om uredelig-
het kan fa helt avgjerende betydning for den
det gjelder. Med stor sannsynlighet vil det i
praksis veere umulig & fortsette som forsker
dersom uttalelsen fra utvalget konkluderer
med at det foreligger uredelighet. I en slik sam-
menheng taler rettssikkerhetshensyn for at det
ber finnes en ankemulighet.»

Universitetet i Tromse uttalte:

«Som departementet selv skriver vil en utta-
lelse fra utvalget om at det har forekommet ure-
delighet i forskningen ha meget alvorlige kon-
sekvenser for involverte forskere. Det taler for
at sterke rettssikkerhetsmessige hensyn méa
tas iutformingen av loven. UiTe mener at dette
sporsmalet ikke er droftet tilstrekkelig i
heringsnotatet og at det konkrete lovforslaget
ikke godt nok ivaretar rettsikkerheten til for-
skere som far sine forskningsprosjekt behand-
let i utvalget. UiTe mener det er helt avgjo-
rende at alternative muligheter for overproving
utredes neermere».
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11.4.3 Departementets vurderinger
Departementet opprettholder forslaget om at
utvalgets uttalelse oversendes til arbeidsgiver, men
legger samtidig til at det i tilfeller der en vesentlig
andel av de relevante forskningsmidlene kommer
fra organisasjoner, institusjoner eller bedrifter, skal
uttalelsen ogsa oversendes disse.

Departementet fastholder forslaget i herings-
notatet om at det skal vaere klagerett over forhold
som gjelder saksbehandling og habilitet.

Pa bakgrunn av heringsuttalelsene har depar-
tementet foretatt en grundig vurdering av om
utvalgets skjennsmessige vurderinger skal kunne
paklages. Departementet har forstaelse for, slik
flere heringsinstanser gir uttrykk for, at en utta-
lelse fra utvalget kan bli oppfattet som en «dom» av
forskningsmiljoet, selv om ikke institusjonene eller
oppdragsgiver folger den opp med sanksjoner.
Departementet har ogsa forstielse for at det kan
vaere behov for et formelt to instans-system ogsa
for de skjennsmessige vurderinger som utvalget
foretar.

Det kan argumenteres for at det i heringsnota-
tet allerede er lagt opp til et to instans-system ved
at sakene i de fleste tilfeller behandles bade av
institusjon og utvalg. Institusjonen vil som oftest
behandle en sak for den eventuelt oversendes
utvalget, og institusjonen vil i etterkant av utvalgets
behandling av saken vurdere eventuelle sanksjo-
ner mot de involverte forskerne. Dette er imidler-
tid en frivillig ordning for institusjonen.

Det kan diskuteres hvor frie institusjonene er
eller ber veere i forhold til & overpreve utvalgets
skjonnsmessige  vurderinger. Departementet
onsker ikke et system hvor institusjonene star helt
fritt til & vurdere de skjennsmessige sidene ved
utvalgets uttalelse. Det vil vaere i strid med inten-
sjonene bak & ha et slikt utvalg dersom institusjo-
nene til enhver tid kan overpreve utvalgets
skjennsmessige vurderinger. Dersom en legger til
grunn at institusjonene ikke star helt fritt til & vur-
dere oppfelging av utvalgets uttalelser, kan man
imidlertid stille spersmaél ved om det foreligger en
reell to instans-modell. Slik departementet ser det,
er det ikke grunnlag for 4 si at ordningen slik den
gar fram av utkastet, gir en reell preving i to instan-
ser.

Departementet mener at heringsrunden og
ovennevnte argumenter har godtgjort behovet for
en klageordning ogsa i forhold til utvalgets
skjennsmessige vurderinger. Departementet ned-
feller derfor en egen klageadgang over utvalgets
skjennsmessige vurderinger. Loven gir sarlige
regler om Kklagerett i denne typen saker, jf. lovfor-
slaget § 5. Klageordningen skal sikre at forsk-

ningsarbeidene far en reell to instans-behandling
ved at det nedsettes et sarskilt ad hoc-utvalg i hver
enkelt sak med nedvendig faglig, forskningsetisk
og juridisk ekspertise, som tar stilling til saken pa
nytt. Ad hoc-utvalget avgir enten en ny uttalelse i
saken, eller stadfester uttalelsen som ble gitt i for-
ste instans. Ad hoc-utvalgets avgjorelse vil vaere
endelig og kan ikke paklages videre. Den klage-
ordning som innferes her, griper ikke inn i adgan-
gen til & fremme en sak for Sivilombudsmannen
eller de ordinzere domstoler.

Departementet legger til grunn at dette er et
saksomrade der det kan vaere behov for egne kla-
geregler med sikte pa & forenkle saksbehandlin-
gen i ad hoc-utvalget. Samtidig er det viktig at en
slik forenkling ikke gér pa bekostning av rettsik-
kerheten til forskere som far sitt arbeid vurdert i
ad hoc-utvalget. Departementet foreslar en adgang
for departementet til 4 fastsette forskrift om saks-
behandlingen i klagesaker.

Det folger av forvaltningsloven § 28 siste ledd
at Kongen kan fastsette klageregler for seerskilte
saksomrader som utfyller eller avviker fra reglene
i forvaltningsloven kapittel VI om klage og omgjo-
ring. Forskrifter som begrenser klageretten eller
som vesentlig endrer regler til skade for partsinte-
resser, kan bare gis nar tungtveiende hensyn taler
for det.

De generelle reglene i forvaltningsloven om
partsinnsyn og uttalerett gjelder som folge av at
forvaltningsloven har generell anvendelse.

11.5 Oppnevning og sammensetning

11.5.1 Forslag i hgringsnotatet
I heringsnotatet ble det foreslatt at utvalget formelt
er underlagt departementet, og departementet
foretar oppnevningen av utvalgets medlemmer,
etter forslag fra Forskningsradet. Departementet
foreslo et utvalg pa syv medlemmer. Det ble ikke
ansett som mulig 4 oppnevne et utvalg som dekker
alle fagomrader, og utvalget ma basere seg pa a
innhente uttalelser fra eksterne eksperter.
Departementet mente det er sveert viktig at
utvalget har medlemmer med hey forskerkompe-
tanse og relevant erfaring. Videre er det viktig at
utvalget sikres tilstrekkelig forskningsetisk kom-
petanse, for eksempel ved at det oppnevnes néavae-
rende eller tidligere medlemmer fra de forsknings-
etiske komiteer. For at medlemmene av utvalget -
og searskilt lederen - skal kunne bruke tilstrekkelig
med tid pa oppgavene, er det viktig at det legges til
rette for at medlemmene far frigitt tid fra sin
arbeidsgiver eller far godtgjort tapt arbeidsfortje-
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neste. Det ma tas heyde for dette i utvalgets bud-
sjett.

Departementet mente at leder av utvalget ber
ha dommererfaring. Dette burde slas fast i loven,
likeledes at utvalget ma sikres nedvendig forsker-
kompetanse og forskningsetisk kompetanse. For
ovrig burde det overlates til departementet ved for-
skrift 4 gi naermere regler om sammensetning,
funksjonstid m.v.

11.5.2 Heringsinstansenes syn
Heringsinstansene var i hovedsak enige i departe-
mentets vurderinger. Flere mente imidlertid at det
ikke bare burde vaere Norges forskningsrad som
skulle ha retten til & foresld medlemmer til utval-
get.

11.5.3 Departementets vurderinger
Departementet opprettholder sine vurderinger om
utvalgets oppnevning og sammensetning. Nar det
gjelder forslagsrett til utvalget, vil departementet
legge til grunn at Norges forskningsrad innhenter
forslag fra flere instanser for et endelig forslag
fremmes fra radet. Dette foreslés likevel ikke inn-
tatt i lovteksten.

Nar det gjelder oppnevning og sammensetning
av ad hoc-utvalget, vil departementet ved hver
enkelt oppnevning be om forslag fra Norges forsk-
ningsrad, ut fra de samme retningslinjer. Ad hoc-
utvalget skal ha juridisk kompetanse, forskningse-
tisk kompetanse og mer fagrelevant kompetanse
for den enkelte sak enn hva som er mulig 4 fa til i
Granskingsutvalget.

11.6 Organisering

11.6.1 Forslag i hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at for &
sikre nedvendig uavhengighet bor det slis fast i
loven at utvalget skal ha et eget sekretariat. Depar-
tementet mente at spersmaélet om lokalisering
maétte sees i sammenheng med den gjennomgan-
gen som Forskningsradet vil foreta av de nasjo-
nale forskningsetiske komiteene. Departementet

mente at det er tilstrekkelig i loven & fastsla utval-
gets uavhengighet og at det skal ha et eget sekre-
tariat.

Det ble videre foreslatt i heringsnotatet at
departementet skal kunne fastlegge retningslinjer
for utvalgets arbeid. Det vil blant annet veere aktu-
elt & presisere utvalgets arbeidsoppgaver, samt
fastlegge en del saksbehandlingsregler.

11.6.2 Heringsinstansenes syn

Det store flertallet av heringsinstanser stottet
departementets vurderinger om organisering av
utvalget. Flere heringsinstanser henviste til Forsk-
ningsradets tidligere utredning og uttalte skepsis
til at Forskningsradet eller et universitet skulle
vaere vertskap. Dette fordi det ble ansett som viktig
at utvalget ble stdende sa fritt og uavhengig fra fag-
miljeene som mulig. Forskningsradet selv skrev
folgende:

«Det administrative forvaltningsansvaret for
De nasjonale forskningsetiske komiteene kan
ved behov viderefores og kan inntil videre
eventuelt omfatte ogsé virksomheten tilknyttet
Uredelighetsutvalget, all den tid det ikke finnes
andre instanser som naturlig peker seg ut for 4
ivareta denne funksjonen og departementet
ikke finner det hensiktsmessig a gjore komite-
ene til selvstendige juridiske enheter. Forsk-
ningsradet har imidlertid i de senere ar sekt a
redusere omfanget av ’randsone-forvaltning’.
Forskningsradet ser behov for & gjennomfere
en evaluering av etikkomitesystemet. I den
sammenheng kan det vaere naturlig ogsa 4 se
naermere pa disse forvaltningsmessige speors-
malene.»

11.6.3 Departementets vurderinger
Departementet opprettholder sine vurderinger
angdende utvalgets organisering. Det er viktig at
utvalget er og blir ansett for 4 vaere uavhengig av
forskningsinstitusjoner og forskningsmiljeer.
Departementet er videre av den oppfatning at det
er tilstrekkelig i loven & fastsla utvalgets uavhen-
gighet. Departementet vil vurdere organiseringen
neermere nar de nasjonale forskningsetiske komi-
teene er evaluert.
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12 @konomiske og administrative konsekvenser

12.1 Nasjonale og regionale forsknings-
etiske komiteer

Lovforslaget vil ikke medfere store konsekvenser
for de nasjonale komiteene. Men det forhold at de
tillegges oppgaver i forbindelse med forebygging
av uredelighet, vil bety at sekretariatene ma styr-
kes. For NEM vil forslaget dessuten bety at komi-
teen i tillegg til sine naveerende oppgaver ma
behandle klagesaker fra de regionale komiteene.
Dette vil ogsa kunne bety behov for gkt sekretari-
atshjelp og okt meteaktivitet, avhengig av antall
saker. Anslagsvis vil behovet som folge av forebyg-
gingssaker og klagesaker ligge pa 1-2 arsverk.
Med noe okt meteaktivitet vil dette bety ca. 1-2
mill. kroner pr. ar.

Sekretariatsansvaret for de nasjonale komite-
ene ligger i dag hos Norges forskningsrad, og de
finansieres hovedsakelig over Kunnskapsdepar-
tementets faglige bevilgning til Forskningsradet.
Ogséa andre departementer bidrar med midler.
Som foreslatt i kap. 9.4 og 11.6, vil sekretariatsan-
svaret for de nasjonale komiteene og for utvalget
som skal behandle uredelighetssaker fortsatt
ligge hos Forskningsradet inntil videre. Som et
ledd i arbeidet med & gi komiteene mer reell uav-
hengighet, er det behov for 4 eremerke midlene
til komiteer/utvalg, og departementet vil folge
opp dette.

De regionale komiteene finansieres over uni-
versitetsbudsjettene. I de arlige tildelingsbrev fast-
setter departementet et beleop til komiteenes
arbeid. Samtidig er det forutsatt at universitetene
serger for infrastruktur. Det er fra de regionale
komiteenes side uttrykt bekymring for at en lovfes-
tet plikt til & framlegge prosjekter vil bety flere
saker og dermed mer arbeid. Dette er utgifter det
vil veere vanskelig 4 beregne, men sporsmélet ma
vurderes i forbindelse med de arlige budsjetter.

Departementet regner likevel ikke med at lovfor-
slaget 1 seg selv vil ha administrative eller skono-
miske konsekvenser av betydning for de regionale
komiteene.

Som det er redegjort for i kap. 5.2, er det ned-
satt en hurtigarbeidende gruppe som skal vurdere
hvordan de regionale komiteene kan organisere
arbeidet sitt bedre. Forslagene fra denne gruppen
vil kunne innebzere et gkt bevilgningsbehov og méa
vurderes serskilt nar de foreligger.

Eventuelle merutgifter knyttet til lovfestingen
av nasjonale og regionale komiteer vil bli finansiert
over Kunnskapsdepartementets budsjett og innen-
for gjeldende budsjettrammer.

12.2 Nasjonalt utvalg for gransking av
uredelig forskning

Lovforslaget innebaerer at det opprettes et nytt
utvalg. Dette vil medfere utgifter til meter og til
sekretariatsfunksjon. Utvalgets aktivitetsniva vil
avhenge av hvor mange saker som blir meldt inn.
Tilgangen pa nye saker vil kunne veere ujevn fra ar
til ar. Ut fra tidligere erfaringer med Det nasjonale
utvalg for vurdering av uredelighet i helsefaglig
forskning vil det veere rimelig 4 regne med ca. 4-6
meter pr. ar. I tillegg kan det veere aktuelt med
meter i eventuelle underutvalg. Med en gjennom-
snittlig kostnad pr. mete pa kr. 50 000, vil samlede
utgifter til meter bli mellom kr 200 000 og 300 000
pr. ar.

Det vil veere nedvendig & sette av midler til 1-2
arsverk til sekretariatsfunksjonen. Til sammen vil
utgiftene til utvalget utgjore ca. 2 mill. kroner pr. ar.
Utvalget er tenkt finansiert over Kunnskapsdepar-
tementets budsjett og innenfor gjeldende budsjett-
rammer.
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13 Merknader til de enkelte bestemmelser

Til § 1 Formal

Paragrafens forste ledd fastslar at loven skal gjelde
forskning. OECD definerer forskning og utviklings-
arbeid (FoU) som «virksomhet av original karakter
som utfores systematisk for 4 oke fondet av viten og
for & bruke denne viten til 4 finne nye anvendelser».
Denne definisjonen omfatter bade grunnforskning,
anvendt forskning og utviklingsarbeid.

Prosjekter som utferes av studenter som ikke
er i et ansettelsesforhold, er ikke omfattet. Det
vises til kap. 8 for vurdering av om loven skal gjelde
for studenter. De regionale komiteer for medisinsk
og helsefaglig forskning kan vurdere studentpro-
sjekter dersom de finner det nedvendig.

Forste ledd fastslar videre at forskning «i
offentlig og privat regi» omfattes av loven. Med
dette forstds forskning som er finansiert med
offentlige eller private midler, uavhengig av organi-
sering og gjennomfering.

Med <«anerkjente etiske normer» menes de
ulike normer samt lovfestede og ulovfestede regler
og retningslinjer som har betydning for forskning.
Det vil vaere opp til komiteer og utvalg selv pa fag-
lig grunnlag & definere hvilke normer og regler
som skal komme til anvendelse.

Til § 2 Uavhengighet

Paragrafen fastslar at komiteer og utvalg opp-
nevnt med hjemmel i denne lov skal vaere uavhen-
gige statlige organer som ikke kan instrueres av
noe annet organ i utevelsen av sine faglige oppga-
ver. Med «komiteer og utvalg» menes i denne
bestemmelse ogsd de tilherende sekretariater.
Det forutsettes at komiteer og utvalg har egne
sekretariater.

Av status som statlige organer folger at forvalt-
ningsloven, offentlighetsloven, arkivloven, maél-
loven m.m. gjelder.

Departementet har det skonomiske og admi-
nistrative ansvaret for komiteer og utvalg og for
sekretariatsfunksjonene.

Til § 3 Nasjonale forskningsetiske komiteer

Bestemmelsen innebarer at det nasjonale komité-
systemet videreferes. Det er i dag tre nasjonale

komiteer. Det er opp til departementet & vurdere
hvor mange komiteer som er nedvendige.

Komiteenes arbeid er hovedsakelig av forebyg-
gende, radgivende og informativ karakter. Manda-
tet skal fastsettes av departementet etter forslag fra
komiteene. Mandatene til de enkelte komiteer er
noe forskjellige. Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin og helsefag vil veere klageorgan
for de vedtak som treffes av de regionale komiteer
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, jf.
§4.

Kunnskapsdepartementet, eller det til enhver
tid gjeldende departement med overordnet og
samordnende ansvar for forskning, vil oppnevne
komiteenes medlemmer etter forslag fra Norges
forskningsrad. Det forutsettes at Forskningsradet
pa forhand innhenter forslag fra relevante fagmil-
joer og institusjoner. For ovrig vises til § 6.

Til § 4 Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk

Departementet bestemmer komiteenes ansvarsom-
rader og kan fastsette regler for komiteenes arbeid.
Endring av reglene bor fastsettes etter forslag fra
den nasjonale og de regionale komiteene selv.

De saksbehandlingsregler som gjelder for de
regionale komiteene, videreferes inntil annet blir
bestemt. For evrig vises til § 6.

Komiteenes vedtak regnes som enkeltvedtak
etter forvaltningslovens § 2, 1. ledd b). Reglene om
klager folger bestemmelsen i samme lov kap. VI.
Klageinstans er Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin og helsefag.

Det innferes en plikt til 4 legge fram for regio-
nal komité til godkjenning alle forskningsprosjek-
ter innenfor det medisinske eller helsefaglige
omrade hvor det inngér forsek pa mennesker.

Forskningsprosjekter som har en tilknytning til
Norge ved at en utenlandsk forsker utferer sin
forskning i riket, eller ved at en norsk statsborger
utferer sin forskning utenfor riket, er omfattet der-
som vedkommende forsker har et ansettelsesfor-
hold til norsk arbeidsgiver og/eller har en vesent-
lig del av sin finansiering fra norsk bidragsyter.

Med begrepet forskning som innebzerer forsek
pa mennesker, skal ogsa forstas forskning pa iden-



62 Ot.prp.nr. 58

2005-2006

Om lov om behandling av etikk og redelighet i forskning

tifiserbart biologisk materiale eller identifiserbare
opplysninger. Hva som skal godkjennes etter
denne lov ma for ovrig sees i sammenheng med det
mandat, inkludert kommentarer, som gjelder for
komiteene i dag og som forutsettes viderefort.
Komiteene ma uteve skjonn med hensyn til hvilke
prosjekter som skal tas opp til vurdering. Student-
prosjekter — i den grad de blir vurdert som forsk-
ning — ber fortsatt kunne vurderes av regional
komité, uten at den er pliktig til vurdere disse. Vur-
dering av om prosjektet skal godkjennes i disse til-
fellene méa pahvile studentens veileder eller annen
ansatt. Det henvises her til merknad til § 1.

Det er etter denne loven ikke knyttet direkte
sanksjoner til unnlatelse av & overholde framleg-
gelsesplikten. Konsekvensene av et avslag vil imid-
lertid virke indirekte, jf. det som er sagt i kap. 5.2.

Prinsippet om dialog og samhandling med
forskningsmiljeene skal fortsatt legges til grunn.

Departementet avgjer hvor mange komiteer
det skal vaere og bestemmer hvem som har det
okonomiske og administrative ansvaret for dem.
For evrig vises til § 6.

Til § 5 Nasjonalt utvalg for gransking av uredelig
forskning.

Forskning som har en tilknytning til Norge ved at
en utenlandsk forsker utferer sin forskning i riket,
eller ved at en norsk statsborger utferer sin forsk-
ning utenfor riket, er omfattet dersom vedkom-
mende forsker har et ansettelsesforhold til norsk
arbeidsgiver og/eller har en vesentlig del av sin
finansiering fra norsk bidragsyter. I tilfeller der
finansiering av den aktuelle forskningen som skal
undersokes kommer fra flere land, og flere utvalg
tilsvarende det norske er involvert, er det opp til
utvalget selv & vurdere samarbeid eller arbeidsde-
ling med de(t) andre lands utvalg.

Lovens definisjon av uredelighet er begrenset
til alvorlige tilfeller av bevisst eller grovt uaktsom
uredelighet. Definisjonen dekker ikke faglig uenig-
het eller mindre alvorlige tilfeller av brudd pa god
vitenskapelig praksis.

For at en handling skal falle inn under definisjo-
nen, ma utvalget sannsynliggjere at handlingen
har foregatt med forsett eller som folge av grov
uaktsomhet. For at kravet om forsettlig opptreden
skal veere oppfylt, ma det finnes bevist at forskeren
hatt som hensikt 4 bevisst villede eller forlede.
Departementet mener at utvalget ber veere svaert
restriktivt med & sl fast uredelighet i tilfeller der
det kan veere tvil om handlingen ligger innenfor
kravet til forsett eller grov uaktsomhet.

Eksempler pa uredelig atferd:

Bevisst tilbakeholdelse av uenskede resultater.

2. Bevisst villedende anvendelse av statistiske
metoder.

3. Bevisst villedning om hvem som har bidratt til
forskningen (utelatelse og inkluderinger) og
hvor mye de har bidratt.

4. Forsettlig eller grovt uaktsom tilbakeholdelse
av detaljer i metodikk.

5. Bevisst feilinformering om vitenskapelige kva-
lifikasjoner i seknader.

6. Bevisst destruering av forskningsmateriale for
& hindre undersekelser av uredelighet i forsk-
ning.

=

Listen er ikke uttemmende. For evrig er det opp
til utvalget & lage en utvidet liste over handlinger
det anser for & veare alvorlige brudd med god
vitenskapelig praksis, og som utvalget skal
arbeide ut fra.

Kunnskapsdepartementet, eller det til enhver
tid gjeldende departement med overordnet og
samordnende ansvar for forskning, vil oppnevne
utvalget etter forslag fra Norges forskningsrad.
Det forutsettes at Forskningsradet pa forhind inn-
henter forslag fra relevante fagmiljeer og institusjo-
ner.

Paragrafen inneholder en hjemmel for utvalget
til & praktisere utsatt offentlighet under sakens
behandling. Dette unntar likevel ikke utvalget fra &
vurdere i hver enkelt sak om det er grunn til &
unnta sakens dokumenter fra offentlighet inntil
utvalgets uttalelser foreligger.

Det er ikke knyttet sanksjoner til uttalelsene fra
utvalget. Arbeidsgiver eller oppdragsgiver méa selv
vurdere eventuelle sanksjoner p& bakgrunn av
utvalgets uttalelse.

Utvalgets uttalelser regnes som enkeltvedtak,
jf. forvaltningslovens § 2, 1. ledd b). Det innfores
en klageordning pa utvalgets skjonnsmessige vur-
deringer. Videre kan det klages over saksbehand-
lingen og habilitet.

Departementet behandler klager over saksbe-
handling og habilitet. Ved klage over utvalgets
skjennsmessige vurderinger skal departementet i
hvert enkelt tilfelle nedsette et seerskilt ad hoc-
utvalg som skal behandle klagen. Departementet
bestemmer selv hvor mange medlemmer det
enkelte ad hoc-utvalg skal ha, og hvilken sammen-
setning som er mest formalstjenlig for behandling
av den enkelte sak. Departementet vil innhente for-
slag fra Norges forskningsrad om kandidater til det
enkelte utvalg. For evrig vises det til § 6.
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Til § 6 Forskrifter

Paragrafen inneholder en hjemmel for departe-
mentet til & gi utfyllende forskrifter om oppnevning
av og saksbehandling i alle de komiteer og utvalg
som er hjemlet i loven. Det er departementets opp-
fatning at forskrifter om oppnevning av og saksbe-
handling i utvalget etter § 5 bor foreligge for utval-
get oppnevnes.

Kunnskapsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om behandling av etikk og redelighet i forsk-
ning.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om behandling av etikk og redelighet i forskning i samsvar

med et vedlagt forslag.
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Forslag
til lov om behandling av etikk og redelighet i forskning

§1 Formal

Loven skal bidra til at forskning i offentlig og
privat regi skjer i henhold til anerkjente etiske nor-
mer.

§ 2 Uavhengighet

Komiteer og utvalg oppnevnt med hjemmel i
denne lov skal vaere faglig uavhengige statlige
organer.

§ 3 Nasjonale forskningsetiske komiteer

Det skal vaere nasjonale forskningsetiske komi-
teer som til sammen dekker alle fagomrader.
Komiteene skal vaere radgivende organer innen
forskningsetikk. Departementet oppretter komi-
teer, bestemmer komiteenes ansvarsomrader og
oppnevner medlemmer.

Komiteene skal ha kompetanse i relevante
forskningsdisipliner, etikk og jus. De skal ogsa ha
lekrepresentasjon.

§4 Regionale komiteer for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk

Det skal vaere regionale komiteer innen medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk. Departemen-
tet oppretter komiteer, bestemmer komiteenes
ansvarsomrader og oppnevner medlemmer. Med-
lemmene oppnevnes etter forslag fra relevante
organer. Komiteene skal ha kompetanse i rele-
vante forskningsdisipliner, etikk og jus. De skal
ogsé ha lekrepresentasjon.

Forskningsprosjekter i Norge som innebzerer
forsek pa mennesker skal legges fram for komi-
teen til godkjenning. Forskningsprosjekter i utlan-
det skal legges fram for komiteen til godkjenning
dersom forskningen drives av forsker ansatt av
norsk arbeidsgiver eller dersom en vesentlig del av
midlene kommer fra Norge.

Komiteenes vedtak kan paklages til Den nasjo-
nale forskningsetiske komité for medisin og helse-

fag. Den nasjonale komiteens avgjerelse er endelig
og kan ikke paklages videre.

§ 5 Nasjonalt utvalg for gransking av uredelig
forskning

Det skal veere et nasjonalt utvalg for gransking
av uredelig forskning. Utvalget skal uttale seg om
forskning i Norge har vert vitenskapelig uredelig.
Utvalget skal videre uttale seg om forskning i utlan-
det dersom forskningen drives av forsker ansatt av
norsk arbeidsgiver eller dersom en vesentlig del av
midlene kommer fra Norge.

Med vitenskapelig uredelighet menes forfalsk-
ning, fabrikkering, plagiering og andre alvorlige
brudd med god vitenskapelig praksis som er
begatt forsettlig eller grovt uaktsomt i planlegging,
gjennomfering eller rapportering av forskning.

Utvalgets medlemmer oppnevnes av departe-
mentet. Utvalgets leder skal ha dommererfaring.
Sammensetningen skal sikre at utvalget har ned-
vendig forsknings- og forskningsetisk kompe-
tanse.

Utvalget kan i den enkelte sak bestemme at
offentlighet for sakens dokumenter forst skal inn-
tre nar endelig uttalelse foreligger.

Departementet er klageinstans for klager ved-
rorende utvalgets saksbehandling. Klage over utta-
lelsens innhold behandles av et seerskilt nedsatt
utvalg. Seerskilt utvalg nedsettes for hver klage og
skal inneha nedvendig faglig, forskningsetisk og
juridisk ekspertise. Det serskilte utvalgets avgjo-
relse er endelig.

§ 6 Forskrifter

Departementet kan gi utfyllende forskrifter om
oppnevning av og saksbehandling i komiteer og
utvalg etter loven.

§ 7 Ikrafttredelse

Denne lov trer i kraft fra det tidspunkt Kongen
bestemmer.




2005-2006

Ot.prp.nr.58 65

Om lov om behandling av etikk og redelighet i forskning

Vedlegg 1

Liste over hgringsinstanser

Departementene

Universiteter og hegskoler

Universitets- og hagskoleradet

Private heyskoler

Nettverk for private heyskoler

NOKUT

Leeringssenteret

Riksbibliotektjenesten

Riksrevisjonen

Regionale helseforetak

Datatilsynet

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin

Den nasjonale forskningsetiske komité for natur-
vitenskap og teknologi

Den nasjonale forskningsetiske komité for sam-
funnsvitenskap og humaniora

De regionale komiteer for medisinsk forsknings-
etikk

Norges forskningsrad

Forskningsparkene i Norge

Kommunenes sentralforbund

Likestillingsombudet

Kompetansesenter for likestilling

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste

Statens rad for funksjonshemmede

DION

Bioteknologinemnda

Innovasjon Norge

Det Norske Videnskaps-Akademi

Norges tekniske vitenskapsakademi

Det Kongelige Norske Videnskabers Selskap

Teknologiradet

IKT Norge

NSU

STL

LO

Akademikerne

YS

NTL

Norges Ingeniororganisasjon (NITO)

Utdanningsgruppenes Hovedorganisasjon (UHO)

Sammenslutningen av akademikerorganisasjoner i
NAVO (SAN)

Bedriftsforbundet

Forskerforbundet

NHO

HSH

Prosessindustriens Landsforening

Forum for bioteknologi

Teknologibedriftenes Landsforening

Abelia

Byggenaringens Landsforening

Sametinget

Den Norske Advokatforening

Amersham Health

Norsk Hydro

Telenor

Statoil

Det Norske Veritas

Kongsberggruppen

Lauras

Opera Software

ALLFORSK Arbeidsforskningsinstituttet

Forskningsstiftelsen FAFO

Institutt for forsvarsstudier — IFS

Institutt for fredsforskning — PRIO

Institutt for samfunnsforskning

NIKK Nordisk institutt for kvinne- og kjennsforsk-
ning

Norsk institutt for forskning om oppvekst, velferd
og aldring - NOVA

Norsk institutt for studier av forskning og utdan-
ning — NIFU

Norsk utenrikspolitisk institutt — NUPI

Norsk voksenpedagogisk forskningsinstitutt — NVI

STEP-gruppen

Statens institutt for alkohol- og narkotikaforskning
- SIFA

Statens institutt for forbruksforskning — SIFO

Statistisk sentralbyra — SSB

Stiftelsen for naturforskning og kulturminne-
forskning — NINA-NIKU

Stiftelsen for samfunns- og naeringslivsforskning —
SNF

Transportekonomisk institutt — TOI

Nordisk institutt for odontologisk material-
provning — NIOM

Statens arbeidsmiljeinstitutt - STAMI

CICERO Senter for klimaforskning

Chr. Michelsens institutt — CMI

Fridtjof Nansens institutt — FNI

Nansen senter for milje og fjernmaling —- NERSC

Norges geologiske undersgkelse —- NGU

Norsk Polarinstitutt
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Norsk institutt for by- og regionforskning — NIBR

Norsk institutt for luftforskning — NILU

Norsk institutt for vannforskning — NIVA

AKVAFORSK - Institutt for akvakulturforskning

Fiskeriforskning

Havforskningsinstituttet

Norsk institutt for jord- og skogkartlegging —
NIJOS

Norsk institutt for landbruksekonomisk forskning
- NILF

Norsk institutt for neeringsmiddelforskning —
MATFORSK

Norsk institutt for planteforskning —
PLANTEFORSK

Norsk institutt for skogforskning — NISK

Norsk senter for skologisk landbruk - NORSOK

Senter for jordfaglig forskning — JORDFORSK

Agderforskning

Finnmarksforskning

Maereforskning Molde, Volda og Alesund

NORUT Samfunnsforskning

Nord-Trendelagforskning

Nordisk Samisk institutt — Sami Instituhtta

Nordlandsforskning

Stiftelsen Ostfoldforskning

Telemarksforskning Bs og Notodden

Ustlandsforskning

Christian Michelsen Research AS

Institutt for energiteknikk

Norsk Marinteknisk Forskningsinstitutt —
MARINTEK

NORSAR The Norwegian Seismic Array

NORUT Informasjonsteknologi AS

NORUT Teknologi AS

Norges geotekniske institutt - NGI

Norges byggforskningsinstitutt

Rogalandsforskning

SINTEF

Teknologisk institutt

Telemark teknisk-industrielle utviklingssenter

UNIFOB
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